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La chirurgie tient une place centrale dans les structures de soins en France. Environ 
sept millions d’interventions chirurgicales y sont réalisées chaque année. Une spécificité 
nationale repose sur l’importance, le dynamisme et la disponibilité de l’activité chirurgicale 
tant dans le secteur public que dans le secteur libéral (1). Le bloc opératoire est un 
environnement à haut risque pour le patient. Il apparaît comme le principal lieu d’effets 
indésirables à l’hôpital, puisque 43% d’entre eux sont à rattacher à la chirurgie (2). Ces 
évènements peuvent survenir avant l’intervention (préparation anesthésique), pendant 
l’intervention (acte chirurgical) ou après l’intervention (lors du suivi et des soins). Le risque 
infectieux possède la particularité d’être présent à tous les temps opératoires. L’infection du 
site opératoire se contracte essentiellement durant l’intervention chirurgicale. 
 
Lors de récents sondages nationaux, le risque d’infection constituait la première 
source d’inquiétude des Français lors d’une hospitalisation (3). Le risque opératoire d’origine 
infectieuse est bien connu du grand public pour plusieurs raisons. A l’inverse de la 
réanimation, qui prend en charge des patients avec une grave défaillance d’organe, la 
survenue d’une ISO chez un patient entré à l’hôpital en « bonne santé », « sur ses pieds » est 
mal comprise par le public. Par ailleurs, certaines dérives des pratiques chirurgicales ont eu 
des conséquences sanitaires, telles que l’affaire de la Clinique du Sport, emblématique du 
risque infectieux au bloc opératoire qui a impliqué 58 patients gravement infectés à la suite 
d’interventions chirurgicales entre 1988 et 1993 (4). D’autres cas d’infections postopératoires 
ayant touché des célébrités ont fait l’objet d’un large écho dans la presse. Cet éclairage 
médiatique a focalisé l’attention de la population sur le risque infectieux à l’hôpital. Lors 
d’une enquête nationale sur les événements indésirables graves liés aux soins menée en 
2004, 16% des infections du site opératoire (ISO) étaient considérées comme évitables (2) ; ce 
qui en fait, de par le caractère iatrogène, un événement difficilement acceptable pour les 
patients affectés. 
 
Selon la dernière enquête de prévalence des infections associées aux soins (IAS) 
réalisée en 2012, les infections du site opératoire (ISO) étaient classées au 3ème rang des IAS 
10 
 
les plus fréquentes dans notre pays représentant 13,5% de celles recensées (5). Les infections 
du site opératoire constituent la 1ère cause de mortalité et de morbidité en chirurgie, les 
interventions étant de plus en plus lourdes et pratiquées chez des malades de plus en plus à 
risque d’infection. Globalement, sept millions d’interventions chirurgicales sont réalisées 
chaque année en France, avec un taux d’incidence d’ISO mesuré à 2-3%, générant ainsi 
entre 140 000 et 200 000 ISO (6). Ces pathologies induisent une morbi-mortalité et des surcoûts 
hospitaliers caractérisés par un allongement de la durée d’hospitalisation de 7 à 13 jours en 
moyenne et des coûts de prise en charge multipliés par 2,6 à 3 par cas (7–9). En 
conséquence, les ISO font parties des infections nosocomiales (IN) cibles du Programme 
national de lutte contre les IN.  
 
Les facteurs de risque de survenue de l’infection du site opératoire sont 
principalement liés aux caractéristiques du patient et aux caractéristiques opératoires. Les 
caractéristiques de patients sont importantes et peu modifiables : âge élevé, comorbidités, 
(obésité, diabète, immunosuppression, dénutrition et hypoalbuminémie), chirurgie en 
urgence, contamination du site opératoire avant incision (classe de contamination). Les 
facteurs liés à l’intervention peuvent être différenciés en fonction des temps opératoires qui 
sont au nombre de trois : les périodes pré-opératoire, notamment la qualité de la préparation 
cutanée, opératoire et post-opératoire. En ce qui concerne la période opératoire, les 
principaux facteurs de risque sont l’environnement de la salle d’opération, l’expérience et 
l’habilité du chirurgien, l’asepsie et la technique chirurgicale et la durée de l’intervention.  
 
La contamination du site opératoire survient essentiellement en péri-opératoire. Les 
voies de transmission des micro-organismes ne sont pas parfaitement connues. Elles peuvent 
être aériennes, manuportées ou de contiguïté à partir de la flore endogène du patient 
(cutanée, digestive…). Mais les sources peuvent aussi être exogènes, notamment le 
personnel chirurgical, l’environnement du bloc opératoire (y compris l’air), les instruments et 




Des approches épidémiologiques « classiques » de la mesure des taux, de l’évaluation 
et de la mise en œuvre des mesures de prévention ont permis une réduction des taux d’ISO 
d’environ 50% en 20 ans. Les mesures de prévention du risque infectieux au bloc opératoire 
ont été largement étudiées dans le passé et sont appliquées au quotidien dans la prise en 
charge de l’opéré. Des domaines aussi variés que la décontamination préopératoire des 
patients porteurs de S. aureus, la préparation cutanée de l’opéré (dépilation, antisepsie…), 
l’antibioprophylaxie, la désinfection chirurgicale des mains ou encore le maintien de 
l’homéostasie (normothermie, glycémie…) font l’objet de recommandations précises basées 
sur des études d’intervention avec niveau de preuve élevé (10). L’environnement per-
opératoire est également très encadré tant sur la plan de la ventilation que sur l’entretien 
des surfaces ou encore l’habillage des personnels (gants, masques, tenues). L’ensemble de 
ces mesures sont même souvent regroupées en « bundles » de manière à améliorer leur 
efficacité. D’autres approches diagnostiques et préventives ont été mises en place ces 
dernières années : pour la surveillance, l’utilisation plus fréquente des systèmes d’information 
pour générer des suspicions d‘ISO avec le souci du rapport coût-rentabilité ; l’utilisation des 
outils de gestion des risques, les revus de mortalité-morbidité permettent une approche 
différente de la prévention des ISO.  
 
Malgré ces progrès, les taux d’incidence et le nombre brut d’ISO restent notables en 
France. Un des objectifs du plan 2009-2013 de prévention des infections associées aux soins 
était « d’évaluer l’apport d’innovations technologiques pour intégrer les techniques les plus 
coût / efficaces dans les stratégies de prévention » et « favoriser les études de modélisation 
des risques et de l’impact des organisations sur la prévention des infections nosocomiales » 
(11). De nouveaux outils permettraient d’améliorer la compréhension et la prévention des 
ISO. De nombreuses méthodes d’audit et de collection automatique de données ont vu le 
jour ces dernières années dans le domaine médical. Certaines d’entre elles peuvent 
présenter un intérêt pour l’amélioration de la prévention et de la compréhension des ISO. Ce 
travail de thèse s’est attaché à étudier l’intérêt de plusieurs approches innovantes pour la 
prévention des ISO : l’utilisation de nouveaux dispositifs de prophylaxie antibiotique en 
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chirurgie cardiaque, l’usage de vignettes pour l’évaluation du diagnostic des ISO ainsi que 























1. EPIDEMIOLOGIE DES INFECTIONS DU SITE OPERATOIRE 
 
1.1. PHYSIOPATHOLOGIE DE L’ISO 
 
1.1.1. Pathogénèse de l’ISO 
 
La contamination microbienne du site opératoire est un préalable indispensable à la 
survenue d’ISO. Ce risque a été mis en équation selon la relation suivante: (12,13) 
 
Quantité bactérienne contaminante x Virulence de la bactérie       Risque d’ISO 
 
Résistance du système immunitaire de l’hôte 
 
Il est communément admis qu’un site opératoire contaminé avec plus de 105 micro-
organismes par gramme de tissu, présente un risque accru d’ISO (14). Dans certaines 
situations, la dose de micro-organismes requise pour le processus infectieux peut être 
beaucoup plus faible. C’est le cas lorsqu’un matériel étranger est laissé en place dans le site 
opératoire. (ex : 100 staphylocoques par gramme de tissu introduit sur des fils de suture) (15–
17). Les micro-organismes peuvent contenir ou produire des toxines ou d’autres substances 
augmentant leur capacité à détruire les tissus de l’hôte. Par exemple, de nombreuses 
bactéries Gram négatif produisent des endotoxines qui stimulent la production de cytokines, 
qui modulent la réponse de syndrome inflammatoire systémique pouvant parfois mener à 
des défaillances multiviscérales (18–20). L’une des plus importantes causes de défaillances 
multiviscérales post-chirurgicales est l’infection intra-abdominale (21,22). Des constituants de 
la surface bactérienne, notamment les polysaccharides de la capsule, peuvent inhiber la 
phagocytose (23) qui constitue la réponse immunitaire rapide et importante de défense 
contre les micro-organismes. Certaines souches de Clostridium et de Streptocoques béta-
hémolytiques produisent des exotoxines qui détruisent la membrane ou altèrent le 
métabolisme cellulaire (24). Une large variété de micro-organismes, incluant les bactéries 
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Gram-négatif, produisent des glycocalyx et des composants associés nommés “slime,” 
(25,26) qui permettent d’éviter la phagocytose et inhibent la fixation ou la pénétration des 
agents antimicrobiens (27).  Bien que ces facteurs de virulence soient bien définis, leur 
relation mécanistique avec la survenue d’ISO n’a pas été clairement déterminée.   
 
1.1.2. Origine endogène 
 
La flore des patients présente au niveau ou à contiguïté du site opéré est à l’origine 
de la majorité des ISO (42). Le S. aureus et le staphylocoque coagulase négative, premier et 
second micro-organismes les plus fréquemment rencontrés, sont des résidents de la peau et 
des muqueuses, et sont à haut risque de contaminer le site opératoire durant l’incision ou les 
manipulations. Ces micro-organismes sont inégalement répartis sur notre peau selon les zones 
concernées : de 102 micro-organismes/cm² dans les zones sèches à 107/cm² dans les zones 
humides (aisselles, plis inguinaux, etc...). Pour le S. aureus, le portage nasal ou cutané est un 
facteur de risque de survenue d’ISO et peut quadrupler le risque d’ISO à ce même germe, en 
comparaison de patients non porteurs (43). Ce constat a amené la formulation de 
recommandations pour la décontamination systématique des patients porteurs allant 
bénéficier d’une chirurgie cardiaque (28). La préparation cutanée de l’opéré est maintenant 
inscrite dans la routine. Elle permet de réduire la flore résidente cutanée et de réduire le 
risque d’ISO. En revanche, si la peau devient fortement colonisée suite à des atteintes 
cutanées, la flore résidente peu persister et contaminer le site opératoire. Par ailleurs, une 
antisepsie optimale ne permet pas d’éradiquer entièrement la flore cutanée. Environ 20% des 
bactéries vivent en dessous de la surface cutanée, le long des follicules pileux et dans les 
glandes sébacées (40). Lors de chirurgie contaminée, en plus du rôle de la flore cutanée de 







1.1.3. Origine exogène 
 
 Les sources exogènes d’ISO incluent le personnel chirurgical, l’environnement du bloc 
opératoire (incluant l’air) et les outils, instruments et matériel apportés dans le champ stérile 
durant l’intervention. Les principaux véhicules de cette flore sont donc : 
• L’équipe chirurgicale : les mains et les ongles de l’équipe chirurgicale portent 
des micro-organismes qui peuvent contaminer le site chirurgical par inoculation 
directe durant la procédure chirurgicale (29,30). Ce phénomène a mené à l’utilisation 
de gants chirurgicaux stériles comme barrière au transfert de micro-organismes et à 
l’hygiène chirurgicale des mains pour diminuer la population microbienne sur la peau 
et les mains. En plus des mains, les cheveux du personnel (aussi bien que ceux du 
patient lui-même), le nez, l’oropharynx ont été montrés comme pouvant porter des 
bactéries pathogènes comme S. aureus ou des bactéries Gram-négatif (55).  
• Le matériel chirurgical (problème de stérilisation, de contamination…) (4) 
• L'air : traitement de l'air, concentration des micro-organismes en suspension 
proportionnelle à l'activité et au nombre de personnes en salle. 
La flore exogène est principalement des anaérobies, des bactéries Gram-positif 
(Staphylococcus et Streptococcus).  Les contaminations fongiques sont rares, que ce soit en 
source endo ou exogène et leur pathogénicité n’est pas complètement comprise (31). 
 
1.1.4. Micro-organismes impliqués 
 
Comme évoqué précédemment, dans la majeure partie des situations, le pathogène 
responsable d’ISO provient de la flore endogène du patient et notamment de la peau (32). 
Dans cette situation, les micro-organismes les plus fréquemment isolés sont les 
Staphylococcus aureus, les staphylocoques coagulase négative, commensaux de la peau. 
Cependant, l’épidémiologie microbiologique des ISO dépend principalement du type de 
chirurgie et du site anatomique abordé. Ainsi, en chirurgie digestive, les principaux micro-
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organismes retrouvés seront les entérobactéries et les anaérobies présents de manière 
dominante dans le microbiote intestinal.  
 
Tableau n°1 : Micro-organismes à l’origine d’ISO dans les enquête de prévalence 
Européenne ECDC et nationale française et des surveillances anglaise et américaine en 
2009/2010. (33–36) 
 
Micro-organisme ECDC  







Cocci Gram positif 46,3 34 46,3 47 
Staphylococcus aureus 17,9 15,9 33,9 30,4 
Staphylocoques coagulase négative 9,6 6,1 - 11,7 
Entérocoques 14,5 5,6 - 5,9 
Entérobactéries 32,5 45,4 33,1 22,4 
Gram négatif non fermentant 12,8 11 - 6,1 
Pseudomonas aeruginosa 7,6 8,4 - 5,5 
Bacilles anaérobies 2,5 4 -  
Fongiques 4,2 3,7 0,6 1,8 
 
Globalement, une part non négligeable des ISO est polymicrobienne. Si nous prenons 
l’exemple de la surveillance anglaise sur l’ensemble des hôpitaux du NHS trust en 2012/2013, 
une étiologie polymicrobienne était reportée dans 29% des cas (340/1165) (33). Ce chiffre 
était plus important en chirurgie gastro-intestinale avec une proportion de 40% des ISO lors 
d’ouverture de viscères creux (83/209) jusqu’à 60% dans la chirurgie biliaire 
hépatique/pancréatique. La proportion d’infection monomicrobienne était plus importante 
en chirurgie propre. En chirurgie orthopédique, les ISO polymicrobiennes totalisaient  28% des 






Tableau n°2 : Micro-organismes isolés d’ISO en fonction du type de chirurgie dans les réseaux 
allemands, anglais et américains. (33,37) 
 
Type de chirurgie KISS 2005 - 2009 NHS 2012 NHSN 2009-2010 
Chirurgie générale 36% Staphylococcus aureus  50% Enterobactéries 
15% Staphylococcus aureus 
13% Pseudomonas aeruginosa 
11,5% Staphylococcus aureus 
18,6% E.coli 
Chirurgie cardiaque 32% Staphylococcus aureus  
25% SCN 
25% Staphylococcus aureus  
27% SCN 
24% Enterobactéries 
12% Pseudomonas aeruginosa 




38% Staphylococcus aureus 
13% Enterococcus spp  
16% SCN 
42% Staphylococcus aureus 
19% Enterobactéries 
24% SCN 
47,1% Staphylococcus aureus 
13,8% SCN 
Chirurgie thorcique 22% Enterococcus spp  
29% E.coli 
-  
Chirurgie vasculaire 39% Staphylococcus aureus 
18% Enterococcus spp  
12% E.coli 
11% SCN 
- 32,7% Staphylococcus aureus 
8,1% SCN 
7,8% Pseudomonas aeruginosa 
6% Enterobacter spp 
Gynécologie-
obstétrique 
24% Staphylococcus aureus 
9% Enterococcus spp  
8% E.coli 
10% SCN 
- 18,7% Staphylococcus aureus 
12,9% E.coli 
8,9% SCN 
Urologie 27% Staphylococcus aureus 





L’épidémiologie microbienne peut également varier en fonction de la profondeur de 
l’ISO. De manière générale, les bactéries de la flore commensale de la peau provoquent une 
part plus importante d’infections superficielles, alors que les bactéries du tractus digestif sont 
majoritairement à l’origine d’ISO profondes. Ces tendances ne sont en revanche pas 
forcément remarquées pour tous les types de chirurgie, notamment pour les chirurgies 
propres pour lesquels tout type de bactéries présent au niveau du site anatomique stérile 
pourra provoquer une infection profonde. Ce constat est retrouvé lors de la surveillance des 












1.2. FACTEURS FAVORISANT L’ISO 
 
Une récente méta-analyse de 57 études a recherché les facteurs de risque de 
survenue d’ISO (38). Les facteurs de risques d’ISO identifiés étaient : les facteurs liés à une 
diminution de la capacité adaptative des patients correspondant à l’ensemble des 
comorbidités, l’âge avancé, les indices de risque (ASA et NNIS), un indice de masse 
corporelle élevé et la dépendance des patients. D’autres marqueurs importants incluaient 
l’accroissement de la durée de séjour préopératoire, la complexité de l’acte chirurgical 
intégrant une prolongation de la durée d’intervention. La majeure partie de ces facteurs de 
risques est également retrouvée lors de l’analyse des données de surveillance ISO-RAISIN de 









Un site opératoire peu vascularisé ou présentant des dommages avec des tissus 
nécrotiques ou du matériel étranger est à haut risque d’infection pour une même quantité 
contaminante en micro-organismes. Les conditions au niveau du site opératoire sont 
également déterminées par les pathologies sous-jacentes qui nécessitent de la chirurgie (par 
exemple la sévérité du traumatisme) et par la technique opératoire (par exemple 
l’expérience du chirurgien). L’âge influe pour plusieurs raisons : l’amaigrissement de la 
barrière cutanée, la diminution des réponses immunitaires, l’exposition aux établissements de 
long séjour et la malnutrition. Le tabagisme retarde la phase primaire de cicatrisation par une 
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diminution de l’oxygénation des tissus. L’obésité est associée avec une faible oxygénation 
des tissus et une plus forte incidence de diabète. L’hyperglycémie durant le post-opératoire 
immédiat est un facteur de risque indépendant de développer une ISO, en raison de l’effet 
direct d’une élévation du glucose sur les mécanismes immuns.  
Les facteurs liés à la procédure incluent la qualité de la technique chirurgicale, la 
durée de l’intervention, la qualité de la préparation cutanée pré-opératoire et la stérilisation 
inadéquate des instruments chirurgicaux. Le risque individuel de survenue d’ISO peut être 
estimé par de nombreux scores comme l’index de risque NNIS (39). Cet index se présente en 
trois classes et est calculé en assignant 1 point pour chacune des variables suivantes: 
• Durée de la chirurgie supérieure au 75ème percentile de la durée normale pour ce 
type de procédure. 
• La présence d’une plaie contaminée ou infectée en pré ou per-opératoire selon la 
classe d’Altemeier (40) 
 
Tableau n°3 : Critères de la classification d’Altemeier 
 
Classes d’Altemeier Critères 
1. Propre − Plaie opératoire non infectée  
− Pas d’inflammation  
− Tractus respiratoires, alimentaires, génitaux ou urinaires ne 
sont pas touchés.  
− Plaie propre fermées et si nécessaire drainé par drainage 
clos.  
− Traumatisme fermé s’ils correspondent aux critères 
2. Propre-contaminé − Plaie opératoire qui pénètre les tractus respiratoire, 
alimentaire, génitaux ou urinaires sous contrôle et sans 
contamination inhabituelle 
− Opérations impliquant le tractus biliaire, l’appendice, le 
vagin et l’oropharynx 
3. Contaminé − Plaie accidentelle récente 
− Opération avec faute d’asepsie majeur (massage 
cardiaque ouvert) souillage par le contenu du tractus 
gastro-intestinal 
− Incision de zone inflammatoire non purulente 
4. Sale/infectée − Ancienne plaie traumatique avec tissu dévitalisé et celle 
qui impliquent une infection clinique existant ou une 
perforation des viscères.  
− Le micro-organisme à l’origine de l’ISO doit être présent 





• Un score >2 dans la classification ASA (American Society of Anesthesiologists physical 
status classification). (41) 
 
Figure n°3 : Méthode de calcul du score NNISS. (39) 
 
 
1.3. DONNEES EPIDEMIOLOGIQUES 
 
De larges enquêtes de prévalence des infections nosocomiales sont régulièrement 
menées au niveau national et international. La dernière grande enquête de prévalence des 
infections date de 2012 à travers toute l’Europe (5,35). Ces études permettent de recenser les 
infections sur une période donnée, d’avoir un large aperçu de la situation en vue d’établir 
des hypothèses. Des systèmes de surveillances sont également en place en France et en 
Europe (42,43). Ils permettent quant à eux d’obtenir des données longitudinales plus précises 
sur les infections, les patients infectés et la dynamique de survenue de l’ISO. Le principal 
problème rencontré quant à l’épidémiologie des ISO est l’hétérogénéité de ces infections, 
des sites anatomiques affectés rendant leur diagnostic complexe, parfois subjectif et 




1.3.1. Données de prévalence 
 
Au niveau Européen, une enquête de prévalence des infections associées aux soins a 
été menée par l’ECDC en 2011/2012 (35).  Lors de cette enquête incluant 231 459 patients, 
les ISO représentaient 19,6% de l’ensemble des IAS affectant 2933 patients, à la seconde 
place en terme de fréquence derrière les pneumopathies et devant les infections urinaires. 
Deux situations sont en revanche à distinguer : la réadmission pour ISO qui représentait 33% 
des IAS en 2011/2012 contre 16% pour les ISO survenant au décours de l’hospitalisation (Figure 
2). 
 
Figure n°4 : Distribution par type d’IAS et par présence à l’admission (gauche) ou survenue 
durant l’hospitalisation (droite), ECDC 2011-2012 
 
 
Par pays, la part des ISO parmi les infections associées aux soins vari d’environ 8,8 % pour le 

















A partir de ces données de prévalence, l’ECDC a  estimé des données en incidence 
pour la période 2011-2012 à l’échelle européenne grâce à la formule de Rhame et Sudderth 
en intégrant les données d’activités hospitalière annuelle par pays participant. (Tableau n°2) 
Selon ces estimations, le nombre total annuel d’ISO en Europe serait de 543 149 cas avec un 
intervalle de confiance variant de  527 129-1 554 275 ISO. A la lecture de ce large intervalle 




Tableau n°4 : Estimation du nombre d’IAS par an en Europe selon l’enquête de prévalence 
de l’ECDC 2011/2012. 
 
Type d’IAS Incidence IC 95% Nombre 
d’IAS par 
an 




Pneumopathie 0,95 0,58 – 1,66 860938 522771-1500038 24,4 14,8-42,5 
Infections urinaires 0,98 0,58-1,72 888106 527129-1554275 25,2 14,9-44 
ISO 0,6 0,33-1,17 543149 298167-1062673 15,4 8,4-30,1 
 
 
Les données nationales de l’enquête française 2012 menée dans 1 938 établissements 
de santé et incluant 300 330 patients, quelques nuances sont à remarquer en comparaison 
des données européennes (34). En France, les ISO se situaient en troisième position des IAS 
avec une prévalence de 0,7 % et une part relative de 13,5 % des infections associées aux 
soins, derrière les infections urinaires (29,9 %) et les pneumopathies (16,7 %). La distribution des 
types d’ISO est également différente de celle observée à l’échelle européenne avec des 
proportions croissantes en fonction de la profondeur de l’ISO. Ainsi, les ISO profondes ou 
d’organe représentaient 77 % de l’ensemble des ISO recensées. (Tableau n°3) 
 
Tableau n°5 : Part relative et prévalence des ISO. ENP, France, juin 2012. 
 
 N Part 
relative 
(%) 
Prévalence CHR/CHU CH Cliniques 
Infection du site opératoire 2 169 13,5 0,7 16,4 9,5 21,6 
dont ISO superficielle 507 3,2 0,2 2,8 2,4 5,8 
dont ISO profonde 773 4,8 0,2 5,5 3,2 9,5 
dont ISO de l’organe 889 5,5 0,3 8,2 3,8 6,3 
 
 
1.3.2. Données d’incidence 
 
Les données d’incidence des ISO sont difficiles à mesurer pour plusieurs raisons : les 
surveillances se basent pour la majorité sur le volontariat avec un biais potentiel de 
recrutement des hôpitaux les plus dynamiques dans le domaine, l’augmentation croissante 
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de la chirurgie ambulatoire ainsi que la diminution des durées de séjour avec une perte de 
vue des patients opérés. Les données de surveillance situent régulièrement les ISO à la 
troisième place des infections associées aux soins, totalisant 14 à 16 % chez l’ensemble des 
patients hospitalisés et 38% chez les patients chirurgicaux.  
Le Tableau n°5 compare les résultats de grands réseaux de surveillance de pays 
industrialisés. Globalement, le taux d’incidence varie entre 0,93 et 1,9 ISO pour 100 
interventions. 
 
Tableau n°6 : Données d’incidences de réseaux nationaux de cinq pays différents. 
 
 USA Allemagne Pays-Bas UK France 
Réseau CDC KISS PREZIES NHS ISO-RAISIN 
Année 2009-2010 2004-2005 2004-2005 2012-2013 2011 
Nombre d’ETS 2039 - - 183 757 
Nombre d’interventions 3700389 97841 80526 123,695 329247 
Nombre d’ISO identifiées 16019 861 1530 1819 3062 
Incidence ISO/100 
interventions 
0,4 0.88 1.9 0,95 0,93 
 
Les plus forts taux d’incidence d’ISO sont observés en chirurgie abdominale (rectale 
(3,5-26,7), transplantation hépatique (11,6-20,1)) (37,44) ou ORL (11,4 %). Les taux des sont 
plus faibles en chirurgie cardiaque avec les pontages aorto-coronariens (0,4-8,5 aux Etats-
Unis et 0,5-3,8 en Allemagne) et en chirurgie orthopédique prothétique (0,7-2,4 aux Etats-Unis 
et 0,7-2,7 en Allemagne). En 2009-2010 aux Etats-Unis, la spécialité la plus pourvoyeuse d’ISO 
était la chirurgie orthopédique avec 6486 cas représentant 40,5 % des ISO sur cette période, 
devant la chirurgie abdominale représentant 22,5 % des ISO. 
En France, la surveillance du réseaux ISO- RAISIN réalisée en 2011 sur une période de 3 
mois, a permis d’identifier 3 062 ISO sur un total de 330 281 interventions chirurgicale réalisées 
dans 757 établissements de santé. Le taux d’incidence était de 0,93 % (IC95 % = [0,89-0,96]). 
Au total, les patients ont été suivis 6 535 562 journées, soit une densité d’incidence des ISO de 
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0,47/1000 jours de suivi (IC95 % = [0,45-0,49]). Parmi ces ISO, 1 430 (46,7 %) étaient 
superficielles, 1 047 (34,2 %) profondes et 457 (14,9 %) de l’organe/espace ; 4,2 % des ISO 
n’ont pas été renseignées quant à leur niveau de profondeur. La proportion de patients pour 
lesquels une reprise pour ISO a été nécessaire était de 29,1 % (819/2 817). Globalement, 
l’incidence variait de 0,69 % (0,36 pour 1 000 journées de suivi) pour les cliniques privées à 
4,06 % pour les Centres de Lutte Contre le Cancer (1,86 pour 1 000 journées suivies). 
L’incidence variait en fonction du risque de survenue d’ISO évalué par le score NNIS. Le taux 
d’incidence des ISO variait selon l’index NNIS. Il était de 0,60 % (IC95 % = [0,57 - 0,64]) pour les 
patients à faible risque (NNIS-0), de 1,27 % (IC95 % = [1,20 - 1,35]) pour les patients à risque 
modéré (NNIS-1), de 3,35 % (IC95 % = [3,03 - 3,66]) pour les patients à risque moyen (NNIS-2) et 
de 8,76 % (IC95 % = [6,60 - 10,93]) pour les patients à risque élevé (NNIS-3). 
Une récente méta-analyse a évalué l’incidence des ISO pour 100 patients opérés à partir de 
57 études retrouvant un chiffre de 3,7 % (38). L’incidence la plus importante était observée 
lors d’interventions dans un contexte carcinologique avec 17 % d’ISO. La survenue de l’ISO 
était dans une durée médiane de 17 jours après l’intervention dans un intervalle allant de 6,2 















Figure n°6 : Incidences des ISO retrouvées après la méta-analyse de 57 études publiées dans 




1.4. CONTEXTE ET ENJEUX 
 
Les conséquences des infections du site opératoire sont à la fois dommageables, et 
parfois dramatiques, du point de vue de l’état sanitaire du patient, et financièrement 
sensibles du point de vue du coût pour la société. 
 
1.4.1. Connaissance du risque nosocomiale par le grand public 
 
Après la loi Kouchner sur l’information des patients (2002) et la diffusion des indicateurs 
de  lutte contre les infections nosocomiales (2004), l’Office parlementaire d’évaluation des 
politiques de santé a jugé utile d’évaluer, en 2006, la perception du risque d’infections 
nosocomiales à la fois par les professionnels de santé et par le grand public (45). Une 
enquête d’opinion montrait que les risques d’infection constituaient la source d’inquiétude 
première des Français dans le cadre d’une hospitalisation, avant les erreurs médicales. Cette 
crainte était, en revanche, sous-estimée par les professionnels de santé, qui considéraient 
que la peur de l’anesthésie serait leur premier facteur d’anxiété. La connaissance de 
l’existence des infections nosocomiales était bien répandue : 83 % des personnes interrogées 
en avaient entendu parler. L’information provenait le plus fréquemment de la presse, écrite 
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ou orale, mais aussi du bouche-à-oreille. En revanche, le grand public ne s’estimait pas 
correctement informé sur les causes et les conséquences des infections nosocomiales. Les 
résultats de cette enquête ont permis deux conclusions : 
- le risque d’infection à l’hôpital est désormais connu par la grande majorité des 
Français, qui ont pris conscience des conséquences possibles d’une hospitalisation 
- l’information est encore trop partielle, s’agissant des facteurs de risque et des 
conséquences sanitaires. 
 
1.4.2. Des conséquences sanitaires parfois tragiques 
 
Les ISO continuent d’être une source majeure de morbidité et de mortalité pour les 
patients bénéficiant d’une intervention chirurgicale. Il est estimé que les ISO surviennent chez 
2 à 5 % des 27 millions patients ayant une intervention chirurgicale chaque année aux États-
Unis et sept millions en France générant respectivement 300 000 à 500 000 et 140 000 à 200 
000 ISO. Un patient avec une ISO a 2 à 12 fois plus de risques de décès en comparaison d’un 
patient sans infection. La mortalité attribuable à l’ISO en cas de décès a été estimée de 77%, 
et une majorité (93%) étaient des infections sévères impliquant les organes/espaces abordés 
durant la chirurgie. 
Lors d’une récente étude menée sur un réseau Anglais d’hôpitaux, l’ISO était associée à un 
risque significatif de décès à 30 jours (3 % vs 1 %; p<0.001), 60 jours (6 % vs 2 %; p<0.001), 90 











Figure n°7 : Taux de décès chez des patients avec et sans ISO à différents intervalles de 
temps après la chirurgie en Angleterre en 2010/11 
 
 



















Figure n°8 : Analyse de Kaplan-Meier de la probabilité de décès en fonction du temps dans 




1.4.3. Un coût économique certain 
 
 De nombreuses études ont cherché à estimer le coût lié aux ISO. Les infections du site 
opératoire entraînent un surcoût financier important, essentiellement dû à un allongement 
de la durée d’hospitalisation (quatre jours en moyenne), au traitement anti-infectieux et aux 
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examens de laboratoire nécessaires au diagnostic et à la surveillance de l’infection. On 
estime ainsi que la survenance d’une infection allonge le séjour en chirurgie orthopédique de 
près de deux semaines et augmente les coûts de prise en charge du patient de 300 %. Les 
estimations varient donc sensiblement en fonction du site anatomique de l’infection, de la 
nature du germe, de la pathologie prise en charge mais aussi du service d’hospitalisation. 
Une rapide revue de la littérature permet d’estimer l’accroissement du coût moyen par 
admission lié aux ISO de 1800 € en France et une variation entre £ 814 pour une 
hystérectomie et £ 6626 pour ISO profonde sur prothèse de hanche au Royaume-Unis 7-9. 
Globalement, le coût des ISO tend à presque doubler quand les ISO sont de localisation 
profonde, ce qui correspond à un doublement de la durée de séjour. 
Plus récemment,  une étude américaine publiée en 2013 a recherché le coût 
attribuable par type d’infection associée aux soins par une revue de littérature suivie d’une 
modélisation des coûts. En 2009 aux Etats-Unis, environ huit millions de patients ont bénéficié 
d’une intervention chirurgicale. Les coûts attribuables aux ISO étaient estimés à $ 20 785 (18 
902-22 667) par patient et une prolongation de durée de séjour 11.2 jours (10.5-11.9). 
L’estimation réelle en 2009 quant à elle, attribuait un coût annuel de $ 3 297 285 451 (min 2 
998 570 584 – max 3 595 841 680) sur la base d’une incidence de 1.98 cas pour 100 
interventions (158 639 ISO / 8 020 658 opérations). Enfin, une étude menée dans un hôpital 
américain a cherché à évaluer les potentielles modifications des recettes liées aux ISO sur 
une période de 4 années. Le tarif journalier, la durée moyenne de séjour et le taux de 
réadmission à 30 jours des patients avec ISO vs ceux sans ISO étaient respectivement de $ 
7493 vs $ 7924 (P = 0,99); 10,56 jours vs 5,64 jours (P < 0 ,001); et de 51,94 vs 8,19 réadmissions 
pour 100 opérations (P < 0,001). La modification de profits associées aux ISO était de $ 2 
268 589 sur 4 ans. Les auteurs concluaient qu’il était financièrement intéressant pour leur 
hôpital de prévenir la survenue d’ISO. Deux autres études publiées aux Etats-Unis et reprises 
par le CDC lors d’une analyse des cout en 2009 décrivaient pour une fourchette basse, un 





2. METHODES DE PREVENTION DES INFECTIONS DU SITE OPERATOIRE 
 
2.1. APPROCHE CLINIQUE DE LA PREVENTION DES ISO 
 
2.1.1. Approches classiques : 
 
La prévention des infections nosocomiales a fait l’objet de nombreuses recherches ce 
qui a permis de baser l’essentiel des pratiques sur l’évidence. Plusieurs recommandations ont 
ainsi été publiées ces dernières années (10,49–51).  Ces méthodes de prévention ont été 
largement diffusées et sont maintenant connues par, et reconnues de la plupart des 
professionnels de santé. Les méthodes cliniques de prévention peuvent être classées en trois 
catégories en fonction de la période à laquelle elles sont appliquées. La phase pré-
opératoire inclut principalement la préparation cutanée du patient (la douche pré-
opératoire, la dépilation, la décontamination lors du portage de Staphylococcus aureus), les 
mesures d’antisepsie des personnels chirurgicaux (lavage ou friction chirurgicale des mains et 
le port de tenue adéquate), et enfin la préparation de l’antibioprophylaxie. La phase 
peropératoire intègre également la préparation cutanée du patient qui intègre l’antisepsie 
de la peau avant incision,  la préparation du champ opératoire par le champage ou encore 
la normothermie du patients.  
 
2.1.2. Nouvelles approches : 
 
Ces dernières années ont vu apparaître de nouveaux dispositifs appliqués au niveau 
du site opératoire pour la prévention de l’ISO. Le concept d’”antibioprophylaxie in situ” a été 
développé il y a plusieurs années avec l’utilisation de matériels imprégnés d’antibiotiques ou 
d’antiseptiques afin d’inhiber la croissance bactérienne. Des cathéters veineux centraux, des 
sondes vésicales ou encore des fils de sutures imprégnés d’antiseptiques ou d’antibiotiques 
étaient les premiers matériels à apparaître sur le marché. L’intérêt de ce concept et de ce 
type de dispositifs coûteux reste souvent controversé. En chirurgie, les ciments ou les 
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« espaceurs » imprégnés d’antibiotiques ont été développés pour la pose ou la reprise de 
prothèses en orthopédie; les valves prothétiques imprégnées d’antibiotiques ou 
d’antiseptiques pour prévenir l’endocardite après remplacement valvulaire (52–54).  
Les implants chirurgicaux imprégnés d’antibiotiques permettent de limiter la 
croissance bactérienne dans la plaie chirurgicale après fermeture cutanée avec plusieurs 
intérêts théoriques : 
- une action locale au niveau du site opéré par un antibiotique bactéricide large 
spectre. C’est le cas pour les pansements imprégnés gentamicine que nous avons étudiés. 
La gentamicine est un antibiotique qui possède un large spectre antibactérien incluant les 
staphylocoques et les bactéries à Gram négatif.   
- des concentrations très importantes d’antibiotiques au niveau du site d’implantation 
- une action prolongée par une diffusion pendant plusieurs jours d’antibiotiques après 
la pose. 
- une réduction de l’impact écologique sur les flores commensales, contrairement à 
l’antibioprophylaxie systémique classique. 
Inscrit dans ce concept, les compresses de collagène imprégnées de gentamicine sont 
apparues en vue d’être placées dans la plaie opératoire en fin de chirurgie propre 
(cardiaque ou orthopédique) ou contaminée (colorectale).  
 
Figure n°9 : Coupe sternal schématisant la pose d’une compresse imprégnée de 




Malgré de nombreux d’avantages théoriques, l’intérêt de ces dispositifs médicaux est 
controversé. C’est notamment le cas pour les compresses de collagène imprégnées de 
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gentamicine disposées dans le champ opératoire en fin de chirurgie. Plusieurs essais 
randomisés ont été réalisés en chirurgies colorectales et cardiaques jusqu’à faire l’objet de 
méta-analyses. Mais la controverse subsiste en chirurgie cardiaque. 
En chirurgie colorectale, la méta-analyse d’essais randomisés concluait à un effet 
protecteur (OR=0,3 (0,2-0,6)) de l’implant avant la réalisation d’un autre large essai 
randomisé en simple aveugle publié en 2010 (55). Lors de cet essai multicentrique, la 
compresse était un facteur de risque de survenue d’ISO. Selon les auteurs, la compresse 
favoriserait la survenue d’ISO par une fixation des bactéries sur le collagène permettant 
d’amorcer l’infection (56).  
 
En chirurgie cardiaque, deux essais randomisés et une étude quasi-expérimentale ont 
été réalisés pour évaluer la prévention des ISO après sternotomie. Comme précédemment, 
les résultats de ces études divergent. Une première étude bicentrique quasi-expérimentale 
menée sur près de 2000 patients sans critères d’inclusion spécifiques retrouvait des taux d’ISO 
inférieurs parmi les 967 patients implantés en 2007-2008 en comparaison de 983 patients 
historiques (2000-2002) qui ne l’étaient pas (4,3 vs 9,0 %) (57). Les auteurs concluaient à une 
réduction relative de 53 % (4,7 % en absolu) de l’incidence des ISO après sternotomie lors de 
l’utilisation des éponges de collagène. Un premier essai randomisé incluant 542 patients avec 
pontage aorto-coronarien. Les patients recevaient une compresse imprégnée de 
gentamicin coupée en bandes. Les patients étaient suivis 90 jours en post-opératoire avec 
des définitions suivant les critères du CDC. Les taux d’infections sternales étaient de 4 % 
(11/272) dans le groupe intervention vs 5,9 % (16/270) dans le groupe sans compresse. Les 
taux de médiastinites étaient respectivement de 1,1 % vs 1,9 %.  Les différences n’étaient pas 
significatives (58). Cette étude a été suivie 5 ans plus tard par un essai randomisé de phase 3 
en simple aveugle, réalisé dans 48 services de chirurgie aux Etats-Unis (59). Lors de cet essai, 
1502 patients à haut risque infectieux définis par la présence de diabète et/ou une obésité 
ont été inclus avec l’implantation de deux compresses en fin de chirurgie. Le critère de 
jugement principal était la survenue d’ISO à 90 jours. Il n’apparaissait pas de différence de 
taux d’ISO entre les patients traités (63/753, 8,4 %) et non traités (65/749, 8,7 %, p=0,83). 
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Aucune différence n’était non plus constatée lors de la stratification ISO superficielle/ISO 
profonde. Cette étude a lancé la controverse en concluant à une absence de diminution 
des taux d’ISO lors d’implantation de deux compresses dans une population à risque. Enfin, la 
méta-analyse des deux essais randomisés et de l’étude quasi-expérimentale incluant 3994 
patients, retrouvait un effet protecteur de la compresses imprégnées de gentamicine avec 
un taux d’incidence d’ISO plus faible chez les patients implantés (OR = 0,6 (0,4-1,1)) mais sans 
significativité (60). A ce stade, des études complémentaires étaient donc nécessaires pour 
compléter les résultats obtenus. Un dernier essai randomisé en double aveugle 
monocentrique, publié à la même période que notre étude présentée en résultats, incluait 
720 patients sans critères particuliers. Le critère de jugement principal était la survenue d’ISO 
à 30 jours. L’incidence d’ISO profonde était de 3.52 % (13/367) dans le groupe témoin contre 
0,56 % (2/353) dans le groupe intervention (P= 0,014; odds ratio ajusté, 0.15; IC95%, 0.02–0.69) 
(61). A ce stade, quatre études avaient été publiées : deux essais randomisés positif et un 
négatif puis une étude quasi-expérimentale positive. 
 
2.2. APPROCHE EPIDEMIOLOGIQUE DE LA PREVENTION DES ISO 
 
2.2.1. La surveillance 
 
Aux états unis, le “National Nosocomial Infections Surveillance (SENIC) system” a été 
développé par le CDC en 1970 pour évaluer l’incidence des IAS et leurs facteurs de risque. 
L’objectif principal de la surveillance des ISO est leur prévention par un simple suivi des 
infections. L’hypothèse d’une efficacité de la rétro-information sur la survenue des ISO est un 
des éléments fondateurs de la surveillance des infections nosocomiales depuis les travaux de 
Haley et des CDC en 1985. Haley et al. avaient en effet décrit une réduction d’au moins 30 % 
des infections nosocomiales (18-19 % des ISO) sous réserve de restituer les taux d’infections 




L’information des équipes chirurgicales pourrait donc permettre une réduction 
ultérieure du nombre d’infections en les conduisant à reconsidérer certaines de leurs 
pratiques opératoires et à mettre en place des actions de prévention. Dans ce contexte, la 
production de taux est utile pour un service de chirurgie ou un établissement pour mettre en 
place, évaluer sa politique de prévention et améliorer la qualité des soins.  
 
Durant les années 1990, une initiative européenne a permis de partager l’expérience 
des différents pays sur la surveillance et encourager le développement de nouveau systèmes 
de surveillances et enfin d’établir une base de donnée commune. Ce programme a été 
appelée HELICS pour “Hospitals in Europe Link for Infection Control through Surveillance” (63). 
Par la suite, HELICS a donné place à un projet de plus grande envergure nommé “Improving 
Patient Safety in Europe” (IPSE). A l’heure actuelle, la majeure partie des pays européens 
(20/32) ont un réseau de surveillance des ISO et/ou participent au réseau HELICS. 
 
 






En France, une méthodologie standardisée (Inciso) est disponible dans le cadre d’un 
réseau national (Raisin) (42). Un des principaux intérêts de ce réseau est la mise à disposition 
d’une méthode de surveillance “clé en main” à l’ensemble des établissements de santé 
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chirurgicaux. La surveillance actuelle en réseau est fondée sur deux principes : le volontariat 
et la confidentialité des résultats. Pour les services et hôpitaux participants, la comparaison 
de ses propres taux, plus ou moins stratifiés ou ajustés, avec ceux du réseau permet de situer 
ses performances par rapport à un taux moyen ou des classes de performance. C’est la 
première étape du benchmarking, la seconde consistant, dans sa définition initiale, à 
transposer les initiatives des structures les plus performantes vers celles qui le sont moins (64). 
Le ministère de la santé a orienté la politique de prévention des ISO dans ce sens en incluant 
la surveillance des ISO parmi les cinq indicateurs du tableau de bord « Infections 
nosocomiales » opposable à tous les ES. 
 
2.2.2. Les indicateurs de qualité des soins 
 
Les indicateurs de qualité des soins à diffusion publique existent sont apparus il y a une 
vingtaine d’années aux Etats-Unis en chirurgie cardiaque (65). D’emblée, des effets positifs 
ont été notés, avec une réduction de la mortalité dans les structures avec les taux les plus 
élevés; mais ils ont aussi eu l’effet pervers de parfois restreindre l’accès aux soins des patients 
les plus à risque (66). En France, à l’occasion d’affaires dramatiques avec des retentissements 
médiatiques importants (sang contaminé, hormone de croissance), l’IAS est apparue au-
devant de la scène. Ainsi, des associations de victimes et d’usagers ont souhaité la création 
d’un tableau de bord des infections nosocomiales depuis 2006, avec diffusion publique 
(67,68). Un des 5 indicateurs le constituant a trait à l’infection du site opératoire (ISO). 
 
2.2.2.1. Objectifs des indicateurs 
 
Les indicateurs ont pour objectif général de donner des informations qualitatives 
et/ou quantitatives concernant un service de soins ou un établissement de santé sur un 
évènement indésirable comme la survenue d’ISO. Ces indicateurs reflètent le niveau 
d’engagement des établissements dans la prévention des ISO. Ils sont publics et mis à la 
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disposition des usagers pour répondre à une demande légitime d’information et de 
transparence. 
L’utilisation de ces indicateurs de qualité vise trois objectifs : 
− fournir aux établissements de santé de nouveaux outils et méthodes de pilotage et de 
gestion de la qualité,  
− répondre à l’exigence de transparence portée par les usagers. Les données des 
établissements sont diffusées sur internet avec des comparaisons en vue de faciliter leur 
compréhension,  
− aider à la décision et au pilotage des politiques d’intervention à l’échelon régional et 
national.  
Les indicateurs qualité / sécurité des soins recueillis et diffusés publiquement permettent un 
suivi dans le temps et des comparaisons entre établissements, véritables facteurs 
d’amélioration de la prise en charge des patients. 
 
2.2.2.2. Types d’indicateurs 
 
Classiquement les indicateurs peuvent concerner les structures (existe-t-il une 
surveillance par service ? oui/non), les moyens mis en œuvre pour mener la surveillance, et 
les résultats autrement dit les taux d’infections (69). Les mesures de résultats ont été 
traditionnellement utilisées pour comparer les services de chirurgie ou les établissements de 
santé, améliorer les pratiques de soins et tendre vers le meilleur service. Cependant, la 
comparaison des taux n’est possible que si les définitions et les méthodes de surveillance sont 
identiques d’un service à l’autre et que les taux sont standardisés et ajusté à la population 
rencontrée. C’est en raison de ces nombreuses difficultés que les indicateurs de moyens ou 
de structure sont plus facilement utilisés. Les indicateurs de moyens apportent un objectif 
dépourvu d’ambiguïté (comme 100% d’adhérence), décrit les évènements qui sont les plus 
communs, donne une indication précise des actions à entreprendre, et ne nécessite pas 
d’ajustement au risque. En revanche, pour être bien compris, ces indicateurs nécessitent 
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d’être liés à des résultats, une modification des indicateurs ISO doit être corrélée à un 
changement des taux d’ISO. 
 
2.2.2.3. Place actuelle des indicateurs 
 
A ce jour, la mise à disposition d’indicateurs existe dans trois pays européens : la 
Grande Bretagne, l’Allemagne et la France (70). En Angleterre, la surveillance des IAS est 
restée volontaire et confidentielle jusqu’au début des années 2000, puis est devenue 
obligatoire avec diffusion publique. Pour les ISO, cet indicateur ne concerne que les 
infections après chirurgie prothétique de hanche (PTH) ou de genou. En Allemagne, le 
réseau de surveillance KISS est fondé sur le volontariat et la confidentialité des résultats. 
Depuis 2000, cette surveillance est obligatoire dans certains secteurs, mais sans diffusion 
publique (71).  Contrairement aux anglais, les experts allemands ont considéré que 
l’interprétation  des taux d’infections était trop complexe pour une diffusion publique avec 
de potentielles sous-déclarations. Cette stratégie a également été adoptée par les Pays-Bas 
et la Belgique. 
  En France, un indicateur « ISO » nommé Inciso a été mis en place en 2006 à la 
demande des autorités sanitaires. Il a dans un premier temps été un indicateur de structure 
défini par le pourcentage de services de chirurgie réalisant une surveillance. Il est ensuite 
devenu un indicateur de moyen plus complexe intégrant une évaluation de la qualité de la 
surveillance et des mesures de prévention. Une question en suspens est son évolution pour 
devenir un indicateur de résultat, présentant des taux d’ISO, avec possibilité de comparaison 
entre établissements de santé. 
 
2.2.2.4. Limites des résultats de surveillance des ISO comme indicateurs de 
pratiques 
 
Le passage à l’affichage public d’un indicateur de résultat est une étape délicate. La 
faisabilité au plan national, la fiabilité des données (72) et la lisibilité d’un indicateur de 
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résultats paraissent encore source d’obstacles pour les experts. Malgré l’utilisation de 
définitions standardisées, l’étude de faisabilité réalisée par CompagH dans le cadre de 
l’élaboration du tableau de bord des infections nosocomiales, avait montré que l’ISO était 
l’indicateur présentant le plus de difficultés (68) :  
− Difficultés pour s’assurer de l’exhaustivité de l’analyse (précisément pour s’assurer 
qu’on avait bien analysé 100 actes consécutifs sans en omettre un seul),  
− Difficultés pour recueillir les données 30 jours après la sortie du patient, problème déjà 
soulevé des faibles effectifs d’actes et a fortiori d’ISO par acte,  
− Difficulté pour recueillir des critères diagnostiques multiples et de natures différentes 
(clinique, microbiologique, histopathologique…), laissant la possibilité que le 
diagnostic soit porté sur la base du seul jugement clinique. 
Ces limites et difficultés d’interprétation ont aussi été soulignées par le rapport du sénat en 
2006 : de difficultés surviennent pour obtenir un chiffre précis puisque dans chaque pays, le 
diagnostic et la sortie de l’hôpital du patient relèvent d’habitudes différentes ; de plus, le 
nombre d’observation peut être bas. Toutes ces considérations doivent être prises en compte 
pour l’interprétation des résultats (1). Ainsi, la subjectivité et les différentes définitions des ISO 
(73), la sensibilité variable des méthodes d'identification des cas (74–76), notamment après 
sortie de l'hôpital (77), et l'ajustement aux facteurs de risque de la population étudiée doivent 
rendre très prudent l’utilisation des taux d’ISO pour comparer les ES, ce d’autant qu’un 
nombre limité d’interventions réduit leur précision.  
  A côté des questions d’exhaustivité, d’identification de l’ISO après la sortie de 
l’hôpital, d’ajustement sur les facteurs de risque, de méthodes de comparaison entre ES, se 
pose la question de l’identification de l’ISO. Une seule étude s’y est pour l’instant intéressée. 
Wilson et al. ont analysé l’impact de l’utilisation de quatre définitions sur les taux d’ISO 
superficielles et profondes sur une cohorte de 4473 patients chirurgicaux dans un hôpital de 
Grande-Bretagne (73). Quand les ISO superficielles étaient exclues, le pourcentage de 
discordance dans la classification des patients (infectés/non infectés) atteignait 6 %. Cette 
discordance atteignait 13 % lorsque toutes les ISO étaient incluses dans l’analyse. Les taux 
d’ISO pouvaient varier de 50 % selon le type définition utilisée, définition qui pourtant ne 
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variait apparemment pas, sinon sur des détails. Les auteurs concluaient qu’il est prématuré 
d’utiliser les taux d’ISO comme indicateur de performance destiné à établir des 
comparaisons entre hôpitaux ou pays. Cette étude a cependant des limites : d’abord un 
taux d’ISO inhabituellement élevé, une étude monocentrique, et surtout une évaluation des 
mêmes cas par les mêmes investigateurs, avec un biais  probable de mesure, les auteurs 
étant opposés à la mise en place d’indicateurs de résultats à diffusion publique 
réglementaire. Une autre étude utilisant les données de surveillance européennes (réseau 
HELICS) a abordé la question sous un angle multicentrique (43). Elle a montré des différences 
de pourcentages du classement des ISO en superficielle ou profonde entre les pays, ce qui 
suggère soit une sensibilité différente pour identifier l’ISO, soit une appréciation différente de 
la profondeur de l’ISO d’un pays à l’autre. 
  Le choix du taux d’ISO, comme indicateur national de performance hospitalière dans 
la gestion du risque infectieux, implique l’obtention de taux d’infections valides et robustes, 
intégrés dans les systèmes de surveillance nationaux, permettant d’évaluer les stratégies de 
prévention mises en œuvre. 
 




Les premières mesures de prévention de la contamination exogène du site opératoire 
apparaissent à la fin du 19ème début du 20ème siècle. L’idée que les bactéries d’origine 
aérienne puissent être une source de contamination de la plaie chirurgicale nait, entre 
autres, avec Joseph LISTER (1827-1912) au Royaume-Unis. Pour tuer les germes en suspension, 
il utilise des pulvérisations d’acide phénique et invente « le principe de l’antisepsie ». Félix 
TERRIER (1837-1908) développe les premières règles d’asepsie avec les salles d’opération 
isolées, la séparation des malades septiques et aseptiques, l’hygiène des mains du chirurgien 
et la peau du malade ainsi que l’utilisation de blouses, Instruments et compresses stérilisées à 
la chaleur sèche. En revanche, l’heure n’est pas encore à la maîtrise de l’air. Les blocs 
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opératoires se présentent comme des amphithéâtres qui permettent à une audience 
d’étudiants d’assister à l’intervention. (Figure n°12) 
 
 
Figure n°11 : Bloc opératoire à l’hôpital Broca en 1900 
 
 
Ce n’est qu’à partir de 1940 que naît la théorie de maîtrise de l’air au bloc opératoire (78). 
Les travaux de Bourdillon et al préconisent la mise en place d’un sas à l’entrée ainsi qu’un 
système de ventilation et filtration de l’air pour les salle accueillant les brulés et les patients 
présentant de larges plaies (79). Charnley fut l’un des premiers à s’orienter vers de nouvelles 
approches de prévention de la contamination exogène du site opératoire. Lors d’un de ses 
travaux en chirurgie orthopédique, il décrivait une diminution de 7 à 1,5 % des taux d’ISO lors 
de la mise en place de mesures limitant l’émission de particules par une filtration de l’air, le 
port de tenue adaptée. Il développe également le concept de flux laminaire et développe 
des tenues de type “scaphandre” avec heaume afin de limiter l’émission humaine de 











Figure n°12 : Schéma du principe d’un flux laminaire en chirurgie orthopédique 
  
 
A partir de ces travaux, de nombreux concepts sont apparus comme celui de Weber 
en 1965 avec l’accroissement du nombre de renouvellement d’air (700 renouvellement 
horaires), ou celui d’Allender permettant d’améliorer la performance du flux et de 
l’extraction d’air par l’encadrement du plafond soufflant par un filet d’air haute pression.  A 
l’heure actuelle, le système le plus utilisé dans les blocs opératoires est le flux turbulent avec 
des taux de renouvellement horaires de l’ordre de 15 à 20 volumes par heure. Pour ce qui est 
des chirurgies propres, des centres optent pour des flux unidirectionnels essentiellement en 
version verticale avec des taux de brassage de plusieurs centaines de volumes par heure. 
 
2.3.2. Etat actuel des connaissances sur le traitement d’air au bloc opératoire 
 
En 1982, Lidwell et al ont démontré une réduction des taux d’ISO profonde lors de la 
réalisation d’interventions prothétiques de hanches dans un environnement d’air “ultra-
propre”.(80) A la suite de ces travaux, l’utilisation de flux unidirectionnels est devenue un 
standard dans de nombreux centres à travers le monde. Cependant, les auteurs 
45 
 
s’accordaient à dire que de nombreux facteurs de confusion peuvent biaiser les résultats de 
cette étude observationnelle et notamment l’antibioprophylaxie chirurgicale. Une 
controverse sur l’intérêt du flux unidirectionnel s’est alors instituée avec des points de vue 
s’affrontant parfois de manière incisive. Le flux unidirectionnel permet, en théorie, une arrivée 
d’air dénué de particules sur le patient et une extraction directe de l’air contaminé en fin de 
flux. (figure n°13) Ces caractéristiques ne sont vraies qu’en l’absence de personnels et portes 
fermées. La réalité est différente. En pratique, la manipulation des scialytiques, l’ouverture des 
portes et la présence de l’équipe opératoire sont autant de paramètres modifiant les 
caractéristiques du flux. De nombreuses études démontrent l’impact du flux unidirectionnel 
sur la diminution de la contamination aérienne mais peu d’étude suggèrent son impact sur la 
diminution de la contamination de la plaie chirurgicale et une seule étude suggère une 
réduction des taux d’ISO (81).  
 




Une première étude multicentrique sur l’antibioprophylaxie a profité de données d’un 
registre national norvégien pour estimer l’impact du flux unidirectionnel. Les auteurs ne 
distinguaient pas de différence significative avec un flux turbulent.(82) Une seconde étude 
incluant 8288 prothèses totales de hanche dans 256 hôpitaux, concluait à un sur-risque 
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associé au flux laminaire de 1,57 (0,75 – 3,31).(83) Le réseaux de surveillance Allemand KISS a 
également mené une évaluation parmi 55 hôpitaux 99230 gestes de tout type de chirurgie et 
1901 ISO. Les résultats multivariés ne montraient aucun avantage significatif en faveur du flux 
unidirectionnel quel que soit le type de chirurgie et même un désavantage lors de pose de 
prothèse de hanche. Selon les auteurs, cette différence pouvait s’expliquer par la diminution 
de la température corporelle du patient induite par l’augmentation de la vitesse du flux (84). 
En 2011, le même réseau KISS confirmait les résultats avec une analyse multicentrique en 
chirurgie orthopédique. Encore une fois, aucune différence significative des taux d’infection 
n’était observée que ce soit lors de chirurgie de la hanche pour arthrose, fracture ou 
chirurgie du genou. La tendance était même en défaveur du flux unidirectionnel (85). Enfin, 
une méta analyse menée par la même équipe allemande apportait les conclusions 
suivantes : « compte tenu des coût associés à la mise en place et la maintenance des flux 
unidirectionnels, nous devons nous questionner si les recommandation du groupe 
CDC/HICPAC traitant le sujet comme une question non résolue ne doivent pas être revues 
pour orienter vers le non usage des flux unidirectionnels ».(86)  
 
Figure n°14 : Résultat d’une méta analyse évaluant l’impact du flux laminaire pour la 




D’autres hypothèses ont été émises pour expliquer l’impact négatif des flux laminaires, 
impliquant les systèmes de réchauffement ou de ventilation des patients qui peuvent 
également participer à la modification du flux. L’ensemble de ces résultats montrent la 
nécessité de nouvelles hypothèses pour confirmer l’inutilité du flux unidirectionnel. Par ailleurs, 
le choix d’un flux unidirectionnel engendre des surcoûts lors de la construction mais 
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également lors de la maintenance. Une étude menée en Italie a montré un surcoût de 
construction de 24% et un surcoût de maintenance de 34% lors du choix d’un flux 
unidirectionnel.(87) Une récente analyse médico-économique employant des méthodes de 
modélisation associait l’utilisation de flux unidirectionnel à une augmentation du risque 
d’infection profonde et un surcoût total de 4.59 millions de dollars. Les auteurs 
recommandaient de ne pas utiliser un flux laminaire quel que soit le type de chirurgie (88).  
 





En conclusion, les systèmes de ventilation des blocs opératoires permettent d’obtenir 
une bonne température et hygrométrie de l’air, d’éliminer les aérosols lors de l’utilisation de 
lasers, de diminuer les odeurs. En revanche, il n’existe pas d’avantage significatif pour le flux 
unidirectionnels par rapport aux systèmes de ventilation conventionnels. Le rapport 
coût/efficacité est même plutôt en défaveur des flux unidirectionnels. 
 
2.4. CONTAMINATION ENVIRONEMENTALE ET RISQUE INFECTIEUX 
 
2.4.1. Relation entre contamination particulaire et risque infectieux 
 
Dans les blocs opératoires, l’homme est le principal pourvoyeur de particules. En 
l’absence d’activité physique, l’homme émet près de 100 000 particules par minute dans 









Cependant, la relation qu’il peut exister entre le nombre de particules dans l’air et la 
contamination microbienne est loin d’être évidente. Lors d’interventions chirurgicales, il est 
possible de retrouver des relations entre taux particulaire moyen et la durée d’intervention 
dans les salles (faiblement) ventilées de façon conventionnelle,(89) mais pas entre particules 
et aérobiocontamination. Une revue de la littérature permet de dénombrer six articles 
s’intéressant à la relation entre le compte particulaire et la présence de bactéries dans l’air.  
La relation entre le nombre de particules dans l’air et la contamination microbienne est 
controversée. En effet, quatre études concluaient à une corrélation alors que les deux autres 
concluaient contre (90–95). Selon  l’étude de Verkkala et al, le compte de particules > ou =5 
microns permettrait d’estimer indirectement le nombre de particules vectrices de micro-
organismes durant les interventions. En revanche, dans cette étude, moins de 20% des 









Tableau n°7 : Etudes comparant le comptage particulaire à l’aérobiocollection. 
 
Auteurs Méthodes Résultats Conclusion 
Armadans-Gil et 
al 
Particles count ≥0.5µm (P05) and ≥1µm; 
fungal air sampling  
43 simultaneous samplings: 24 
in operating rooms,  
13 in rooms for burns or 
haematology patients,  
3 in pharmacy,  
2 in other procedure rooms. 
There is a relationship 
between the 
concentrations of P05 and 
P1 and airborne fungi in 
hospital rooms. 
Cristina et al 95 surgical arthroplasty procedures in 1 
OR  
bacterial contamination of the air  
airborne particulate contamination was 
assessed throughout the entire 
procedure. 
The results did not reveal any 
statistically significant 
correlation between 
microbial loads and particle 
counts for either of the 
particle diameters 
considered (≥0.5 µm and ≥5 
µm). 
microbiological monitoring 
remains the most suitable 
method of evaluating the 
quality of air in operating 
theatres. 
Landrin et al Over a three-month period, air 
microbiological sampling and particle 
counting were performed 
simultaneously in four empty operating 
rooms belonging to two surgical 
theatres equipped with conventional 
ventilation via high-efficiency 
particulate air filters. 
Methods of microbiological 
and particle counting did not 
correlate (Spearman 
correlation coefficient=0.06, 
P=0.6). Using the ROC curve, 
no particle count value could 
be predictive of a 
microbiological count higher 
than 5CFU/m3. 
There is no reason to 
replace microbiological 
sampling with particle 






Scaltitri et al The air quality during 23 surgical 
operations was studied in three 
conventionally ventilated operating 
theatres. Microbiological air counts 
were taken using both passive and 
active sampling methods. 
particles positively correlated 
with operation length, but not 
with surgical technique 
. 
Stocks et al A standard particle analyzer was used 
to measure the number and diameter 
of airborne particulates during 22 joint 
arthroplasty surgeries. An impact air 
sampler and standard culture plates 
were used to identify and count colony-
forming units (CFU). 
A particle density≥10µm 
explained 41% of the 
variation in CFU density. 
These findings support the 
use of environmental 
controls that isolate and 
protect the surgical site 
from airborne particulates 
and contamination. 
Verkkala et al 66 consecutive coronary artery bypass 
operations in the same theatre  
bacteriological and particulate 
contamination were assessed. The 
bacterial contamination and bacterial 
wound infections in the sternal and leg 
wounds were assessed as well. 
Low particle counts > or =5 
microm should offer the 
possibility to indirectly 
estimate air bacteria carrying 
particle counts during the 
entire operation. Less than 
20% of the total count in this 
size group carries bacteria. 
Continuous air particle 
monitoring is a good 
intraoperative method to 
monitor the air 
contamination 




Les principales limites de ces études sont le faible nombre d’interventions en chirurgie 
cardiaque ou en orthopédie ainsi que leur aspect monocentrique. De plus, ces études ne 
peuvent faire autrement que de se baser sur de simples relations de corrélations à des 
distances et des temps de mesures variables. 
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En conséquence, l’état actuel de la science ne permet pas de conclure à une 
relation entre le nombre de particules dans l’air et la charge microbienne. Une large étude 
multicentrique de méthodologie plus adaptée permettrait peut-être d’apporter plus 
d’informations sur ce point.  
 
2.4.2. Relation entre aérobiocontamination et risque infectieux 
 
La corrélation entre la contamination microbiologique de l’air et la contamination du 
site opératoire durant une intervention est difficile à étudier. Deux études menées par Whyte 
et al en chirurgie biliaires ont recherché la source de l’infection de la bile lors de 
cholécystectomie (96,97). Lors d’une première étude (96), des prélèvements de bile à 
différents temps opératoires ont permis de voir que la très grande partie (>99%) des bactéries 
retrouvées en per-opératoire dans la bile y étaient présentes avant l’intervention chirurgicale. 
Lorsque la bile était stérile à l’incision, les contaminants étaient alors des bactéries de la flore 
cutanée des patients. Durant cette étude, aucune contamination d’origine aérienne n’a été 
retrouvée. Dans une seconde étude (97), l’aérobiocontamination a été mesurée pour 65 des 
130 patients n’ayant pas de micro-organismes dans leur bile (50%). L’analyse par regression 
linéaire multiple a montré que le rôle de l’aérobiocontamination ne pouvait être mis en 
évidence quand la concentration bactérienne au niveau du site opératoire était supérieure 
à 100 UFC/cm2. Les auteurs concluaient que lorsqu’elle est inférieure à 100 UFC/cm2, le rôle 
de l’aérobiocontamination sur la surface hépatique était significatif. 
 
Une série d’études menées par Tammelin et al, recherchait l’origine des bactéries 
retrouvées dans la plaie opératoire à partir de prélèvements réalisés chez le personnel 
chirurgical, le patient, et l’air de la salle en chirurgie cardiaque (98,99). L’épidémiologie 
moléculaire montrait une similarité des souches de Staphylococcus aureus isolées de l’air et 
de la plaie chirurgicale dans 2/19 plaies positives à S.aureus. Les auteurs émettaient 
l’hypothèse d’une transmission aéroportée pour ces deux patients. La desquamation de la 
peau des personnels représente une quantité importante de cellules porteuses de 
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microorganismes diffusées dans l’air et qui sont autant de sources de contamination de la 
plaie. La voie aéroportée pourrait constituer une voie non négligeable de colonisation de la 
plaie opératoire. 
En conséquence, il existe de fortes preuves que l’aérobiocontamination de l’air au bloc 
opératoire peut être à l’origine d’une colonisation de la plaie opératoire. 
 
2.4.3. Contamination de la plaie en fin de chirurgie et risque infectieux 
 
La proportion de plaie contaminée en fin de chirurgie est variable. En chirurgie 
cardiaque, des prélèvements réalisés sur une série de 201 patients retrouvaient une culture 
positive pour 89 % des tissus sternaux sous-cutanés et 98 % de la peau contiguës à la plaie. 
Les micro-organismes étaient principalement le Staphylocoque coagulase négatif (159/201, 
79%), Propionibacterium acnes (138/201,69%) ou encore Staphylococcus aureus (29/201, 
14%) (100). Lors de l’analyse quantitative, 26 % des patients avaient plus de 105 UFC/tampon 
dans la plaie sternale. Les travaux de Tammelin et al retrouvaient 19/65 patients (29.2 %) avec 
une plaie sternale contaminée à Staphylococcus aureus en fin de chirurgie. Le nombre 
moyen de bactéries en UFC/cm² retrouvées sur les tissus sous-cutanés était de 2,2 (0,2-4,5, 
médiane 1,7) chez les femmes et 6,7 (0,4-49,1, médiane 2,3) chez les hommes (98). Lors de 
l’analyse des souches, 2 patients avaient des S. aureus de même profil que des souches 
isolées de l’air du bloc opératoire laissant supposer une contamination d’origine aérienne. 
Lors d’une autre étude, 19/45 (42,2 %) des hommes et 5/17 (29.4 %) des femmes avaient les 
berges sternales colonisées à Staphylocoque coagulase négative résistant à la meticilline en 
fin de chirurgie (99). Enfin, une étude menée en chirurgie du rachis en pédiatrie, 26/114 (23 %) 
des biopsies musculaires de plaie peri-vertébrales étaient positifs avec 69 % de 
Propionibacterium acnes ainsi que 23 % de Staphylococcus spp. 
Ces études montrent que peu de plaies restent stériles en fin de chirurgie. La contamination 
dépend de la durée et de la complexité de la chirurgie avec une possibilité de 
contamination endogène mais également exogène par des pathogènes tels que 
Staphylococcus aureus. Comme évoqué précédemment (§ 1.1.2), la corrélation entre la 
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colonisation de la plaie en fin de chirurgie va dépendre de la quantité de bactéries 
colonisantes, des défenses de l’hôte ainsi que de la présence de matériel. 
 
2.5. APPROCHE COMPORTEMENTALE DE LA PREVENTION  
 
L’impact des comportements sur le risque infectieux a peu été étudié par le passé. En 
revanche, les recommandations pour la prévention des ISO abordent de manière quasi 
systématique la nécessité d’une régulation des comportements lors d’intervention 
chirurgicale (50,51). C’est notamment le cas des recommandations de la société française 
d’hygiène hospitalière sur la qualité de l’air au bloc opératoire qui conseille d’  « optimiser les 
moyens de neutraliser les « particules donnant naissance à des colonies » présentes dans un 
bloc opératoire en imposant une discipline de fermeture des portes, de limitation du nombre 
de personnes présentes dans un bloc opératoire, de limitation des déplacements des 
personnels et de gestion des programmes opératoires permettant le respect des temps de 
nettoyage et de mise en repos de la salle d’intervention » (51). En revanche, ces 
recommandations ne se basent que sur des avis d’experts sans réelle évidence et rationnel 
scientifique.  
Nous avons donc choisi de réaliser une revue systématique de la littérature afin 
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Une partie des recommandations publiées pour la prévention des infections du site 
opératoire décrivent les comportements des équipes opératoires comme des facteurs de 
risque d’infection post-opératoire. En revanche, les mesures comportementales 
recommandées sont souvent vagues. Certaines sociétés savantes recommandent de limiter 
les ouvertures de porte ou le nombre de personnes au bloc opératoire afin de diminuer la 
contamination aérienne et la colonisation de la plaie opératoire. Mais l’évidence scientifique 
reste faible dans ce domaine. L’objectif de cette revue était d’évaluer l’état actuel des 
connaissances concernant l’impact des comportements des équipes opératoires sur la 
survenue d’ISO ou sur des marqueurs du risque infectieux. 
 
Méthodes : 
Nous avons mené une revue systématique de la littérature selon la méthode PRISMA. 
Les bases de données Medline, Embase, Ovid, Web of Science, Cochrane ainsi que des 
revues spécialisées ont été consultées avant Septembre 2013. Les articles originaux 
s’intéressant à l’impact des comportements intra-opératoires sur le risque infectieux publiés 
en Anglais ont été inclus dans l’analyse. Plus précisément, les études devaient porter sur les 
aspects physiquement évaluables des comportements intra-opératoires (ex : entrées/sorties 
du bloc opératoire, ouvertures de porte, nombre de personnes) ou les aspects immatériels 
des comportements (ambiance, climat de sécurité, distractions). Les études pouvaient 
intégrer un critère de jugement comme l’ISO, des marqueurs du risque infectieux ou être 
purement descriptives. Les critères de qualité méthodologique des études ont été évalués 
selon la méthode ICROMS (Integrated Quality Criteria for Review of Multiple Study Designs). 
Chaque article éligible était évalué en deux phases successives : tout d’abord par la lecture 
du titre et de l’abstract puis la lecture intégrale du texte par deux lecteurs indépendant. Un 
troisième investigateur intervenait en l’absence de consensus. Les données de chaque 






Au total, sur 2086 articles trouvés, 202 étaient présélectionnés et 27 articles originaux 
ont été inclus pour l’analyse finale. La méta-analyse n’était pas possible en raison de la forte 
hétérogénéité des objectifs et des méthodes employées. Nous avons classé les critères 
évalués en 5 groupes, les études évaluant : le nombre de personnes en salle d’interventions 
(n=14); l’ouverture de portes durant l’intervention (n=14) (incluant soit le nombre d’ouvertures 
(n=6), la fréquence par période de temps (n=7), les raisons (n=4), ou la durée d’ouverture 
(n=3)); la discipline représentée par les interruptions ou distractions de l’équipe chirurgicale 
(n=4); l’observance des mesures de circulation dans le bloc opératoire (n=6). Par ailleurs, des 
études expérimentales simulant des comportements (n=3) ont été incluses pour l’analyse. La 
majorité (59%) des articles étaient publiés durant la période 2009-2013. Parmi ces études, 8 
étudiaient l’impact sur la survenue d’ISO, 2 le comptage particulaire, 6 l’aérobiocollection et 
11 étaient purement descriptives. Le nombre de personnes au bloc opératoire allait de 3 à 20 
personnes avec un nombre accru pour les chirurgies complexes. Deux études décrivaient 
une association avec les taux d’ISO (8/108, 7.4% avec 3 chirurgiens vs 2/72, 2.8% avec 2), et 
une avec l’aérobiocontamination (total UFC/m3 par opération: 60.4 (SD, 55.9), r=0.22, 
p=0.04). La fréquence d’ouverture des portes variait de 15 à 102/h. Deux études 
observationnelles trouvaient une corrélation positive entre l’ouverture de porte et la qualité 
microbiologique de l’air. Une étude expérimentale allait également dans ce sens. Dans deux 
études distinctes, le temps cumulé d’ouverture des portes représentait en moyenne 26 et 
36,3% de la durée d’intervention. Le besoin de matériel et demande d’informations 
comptabilisaient respectivement 23.3 et 11.5% des raisons d’ouverture de porte. Quartes 
études se sont intéressées à l’ambiance et aux distractions peropératoires. Deux études de 
cohorte trouvaient une association significative entre la discipline ou le niveau de bruit au 
bloc opératoire et l’accroissement du taux d’ISO. Le nombre moyen de distraction par 
intervention variait de 13.6 à 20.5 avec une fréquence moyenne de 17 à 27/h. Le temps 
cumulé d’interruption était estimé à 13% (0.41 à 50.17%) de la durée opératoire. Le niveau 





Cette revue systématique de la littérature suggère que les comportements ont un 
impact sur le risque infectieux avec de grandes possibilités d’amélioration de la discipline au 
bloc opératoire. Le nombre de personnes au bloc opératoire est probablement le facteur le 
plus critique. Il influe sur le nombre d’entrées/sorties et l’ambiance en salle d’intervention. Le 
leadership des chirurgiens et des cadres de bloc est la pierre angulaire du respect des 
comportements. La formation et l’audit sont indispensables sont des éléments de prévention 
indispensables. D’autres outils simples peuvent permettre d’améliorer les pratiques et 
l’ergonomie comme l’anticipation, l’organisation ou une meilleure communication au sein 
du bloc opératoire.  Les données publiées concernant l’impact des comportements sur le 
risque infectieux sont limitées et hétérogènes avec des problèmes méthodologiques majeurs. 
Le recueil de données a principalement été réalisé par des observations directes induisant un 
effet « Hawthorne ». Les critères de jugements sont soumis à de nombreux biais, que ce soit 
l’ISO dont la définition est variable ou la contamination environnementale qui ne constitue 
qu’un marqueur. De nouveaux outils de collection de données automatiques ont peu été 
utilisés au bloc opératoire. Un système analysant l’ensemble de la dynamique des personnels 
de manière objective et continue permettrait de mieux décrire et comprendre les 
mouvements au cours d’interventions chirurgicales. 
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Objective: In guidelines, intraoperative staff behaviors are often described as risk factors for 
postoperative surgical-site infections (SSIs) despite the paucity of sound evidence 
substantiating this possibility. 
Design: Systematic literature review 
Methods: We searched the Medline, Embase, Ovid, Web of Science, and Cochrane databases 
for original articles about the impact of intraoperative behaviors on the risk of SSI published 
in English before September 2013. 
Results: We retrieved 27 original articles reporting data on number of people in the OR 
(n=14), door openings (n=14; number [n=6], frequency [n=7], reasons [n=4], or duration 
[n=3]), surgical-team discipline (evidence of distraction, n=4), compliance with traffic 
measures (n=6), or simulated behaviors (n=3). Most (59%) articles were published in 2009-
2013. Endpoints were the 30-day SSI rate (n=8), air-particle count (n=2), or microbiological 
air counts (n=6); 11 studies were only descriptive. Number of people in the OR and SSI rate 
or airborne contaminants (particle/bacteria) were correlated in two studies. Door openings and 
airborne bacteria counts were correlated in two observational studies and one experimental 
study. Two cohort studies showed a significant association between surgeon 
interruptions/distraction or noise and SSI rate. The level of evidence was low in all studies. 
Conclusions: Published data about the impact of operating-room behaviors on the risk of 
infection are limited and heterogeneous. All studies exhibit major methodological flaws. 
Nevertheless, our findings suggest that behaviors may influence the risk of infection and that 





Surgical-site infections (SSIs) account for 14% to 20% of all healthcare-associated 
infections 1,2 and result in significant morbidity and mortality. SSIs was associated with a 2- 
to 11-fold increase in the risk of death.3,4 Among patients with SSIs, the risk of death  
directly attributable to the infection varied from 33% to 77%.5,6 In recent studies, the increase 
in hospital-stay length associated with SSIs ranged from 3.3 days after abdominal 
hysterectomy to 21 days after limb amputation, and the increase in mean cost per admission 
varied from 1000 € to 8000 €.7,8 
Risk factors for SSIs fall into three main categories: patient-related characteristics 
such as age, diabetes, obesity, and other comorbidities; characteristics of the surgical 
procedure including contamination class, operative time, surgeon skill, prophylactic antibiotic 
therapy, and hypothermia control; and operating room (OR) environment. Surgical-site 
contamination is believed to occur chiefly during the perioperative phase, with the main 
sources of microorganisms being the patient’s gastrointestinal and respiratory tracts and skin. 
Microorganisms may also originate from the OR staff or OR environment, although the 
transmission mechanisms remain unclear.9–11  
Each individual naturally produces airborne particles, which can carry 
microorganisms. The number of airborne particles produced per person has been estimated at 
100,000 per minute at rest and up to 30,000,000 during exertion.12 A correlation between   air 
contamination with microorganisms and wound contamination after total hip or knee surgery 
was reported in 1982.13 More recently, proof was obtained that surgical wound contamination 




Preventive measures have been widely studied, and several guidelines are 
available.6,16,17 These guidelines do not include specific recommendations about OR staff 
behaviors except for wearing a cap and scrub suit and for hand hygiene practices to decrease 
the risk of SSI due to exogenous microorganisms. Restricting OR traffic has been advocated 
as a means of decreasing air contamination and wound colonization.6,17,18 However, these 
recommendations are based on expert advice, as no robust scientific evidence is available to 
substantiate them. 
The aim of this study was to assess the current literature regarding the impact of 




We followed Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-analyses 
(PRISMA) guidelines.19  
 
Search strategy 
We conducted a systematic search for original articles in the Medline, Embase, Ovid, 
Web of Science, and Cochrane databases. The last search was run on September 16, 2013. We 
devised search terms tailored to each database (Appendix 1) that covered the areas of 
infection control and prevention, behavior, quality of care, SSI, and environmental 
contamination. We manually searched the issues published within the last 15 years in the 
following journals: American Journal of Infection Control, Journal of Hospital Infection, and 
Infection Control and Hospital Epidemiology; together with the abstracts published in these 
journals in 1999–2001. The references for all selected full-text articles and related reviews 
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were scanned. Only English-language articles were selected. The literature search was 
performed by two authors working independently of each other (GB and PS).  
 
Study selection 
All surgical procedures on patients of any age were considered. We included all 
studies that evaluated intraoperative physical OR-staff behaviors, i.e., foot traffic, noise, door 
openings, and number of people in the OR; and intraoperative intangible OR-staff behaviors, 
i.e., safety climate and lapses in discipline such as conversations. We considered both 
descriptive studies and studies that used an outcome such as the SSI rate or the count of 
airborne bacteria or particles. We did not include studies that obtained no original data; 
evaluated only preoperative or postoperative factors; or evaluated only surgical attire, drapes, 
or aseptic surgical technique. 
 
Quality criteria 
The Integrated quality Criteria for systematic Review Of Multiple Study designs 
(ICROMS) unifies, integrates, and refines quality criteria for quantitative and qualitative 
studies.20 We selected ten ICROMS criteria to assess the quality of the included studies: clear 
aims and justification, protection against detection bias, reliable primary outcome measure, 
incomplete outcome data addressed with adequate follow-up, rigorous analysis, absence of 
selective outcome, limitation addressed, clear and substantiated conclusions, absence of other 
bias, and ethical issues addressed. 
 
Data collection process 
Each eligible paper was assessed based on the title and abstract then based on the full 
text evaluated using the quality criteria. Two authors (GB and PS) independently reviewed the 
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titles and abstracts, and disagreements were resolved by a third person (JCL). We developed a 
data extraction form that we tested on 10 randomly selected articles. Data from the included 
studies were recorded on the form by two reviewers (GB and PS) then subjected to further 
critical appraisal during a narrative synthesis. Statistical analyses were performed using 




Study selection (Table 1 and Figure 1) 
Our electronic and manual searches identified 2086 articles, of which 202 were 
preselected based on the title; among them, 137 were excluded based on the abstract, leaving 
65 articles, of which 3 were irretrievable. We added 9 articles identified by manually 
searching the reference lists. Of these 71 articles, 3 were unrelated to OR behavior and 41 did 
not provide original data, leaving 27 studies for our analysis. The marked heterogeneity in the 
study objectives and designs precluded a metaanalysis.  
 
Study characteristics 
Of the 27 studies, 9 were published in infection-control journals, 12 in surgery 
journals, and 6 in quality-of-care or general journals (Table 2). Study dates ranged from 1978 
to 2012 and most studies (16/27, 59%) were published during the past 5 years. The studies 
were done in Europe (n=19), North America (n=5), Asia (n=1), Australia (n=1), and both 
France and Australia. The outcomes fell into five categories: number of people in the OR 
(n=14), door openings (n=14: number [n=6], frequency [n=7], reasons [n=4], or duration 
[n=3]), OR discipline (interruptions/distraction of the surgical team, n=4), compliance with 
traffic measures (n=6), and experimental scenario-based studies (n=3). 
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In 16 studies, the endpoints were the SSI rate (n=8), air particle count (n=2), or air 
bacteria count (n=7); 11 studies were descriptive with no endpoint. The studies lasted 2 to 48 
months, and most were done at a single center (22/27, 81%). The number of ORs surveyed 
varied from 1 to 70, with 23 to 3259 surgical procedures. Among the 24 observational studies, 
17 collected behaviors by direct observation and 2 used an automatic device to count door 
openings. Two retrospective studies were based on OR chart review and three others on an 
undescribed data collection process. Study designs were cross-sectional (n=19), prospective 
cohort (n=3), experimental (n=3) and retrospective cohort (n=2). 
 
Assessment of study methods  
 We assessed the quality criteria for the 24 observational studies (Table 2). The study 
aim and justification were clearly stated in most reports (21/24, 88%). However, most of the 
direct observations were performed by an observer in the OR (18/24, 75%). Some studies 
attempted to minimize bias by keeping secret the reason of the presence of an observer (n=4) 
and others by using an automatic device (n=2). The primary outcome measure was considered 
reliable in 4 (21%) of the 24 studies. The conclusions were clearly stated in 18/24 (75%) 
articles.  
 
Number of people in the OR 
The number of people in the OR was assessed in eight studies, of which two assessed 
the impact on SSI rates, two on airborne particle or microbiological air counts; the remaining 
4 studies were purely descriptive.21–28  
In orthopedic surgery 23, the number of staff members present during 26 surgical 
procedures varied from 3 to 20. Spinal surgery had the highest number (median, 14; 
interquartile range [IQR], 11-20 vs. 11; 7-15 in other specialties). In another study that 
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assessed 181 procedures, having three surgeons present was associated with an increased risk 
of SSI (8/108, 7.4%) compared to two surgeons (2/72, 2.8%) 24 a small but significant 
correlation was found between the median number of people in the OR during orthopedic 
surgery (5; IQR, 3-10) and airborne contamination (total CFU/m3 per operation, 60.4±55.9, 
r=0.22, P=0.04).22 In a retrospective study of 3259 clean surgical procedures, the number of 
people in the OR was <9, 9-10, 11-12, 13-16, and >16 in 26%, 26%, 23%, 22%, and 2% of 
procedures, respectively. As the number increased, the infection rate rose steadily, from 1.5% 
for <9 people to 6.9% for >16 people.21 In 23 surgical procedures of all types, the median 
number of OR staff at incision was 7 (5-8) and did not correlate with the particle count. 26 The 
number of OR staff attending 165 surgical procedures of various types showed a positive 
correlation with airborne particle and bacteria counts.28  
Four studies were purely descriptive.23,25,27,29 In a multicenter study in general surgery, 
the mean number of people was 6 or 7; for 5% of procedures, there were 5-7 surgical staff and 
for 6% there were 4 to 10 other personnel, with higher numbers in teaching hospitals 
(P<0.01).25 In another study, 645  (90%) of 717 surgical procedures were performed with 




Eleven studies assessed the impact of door openings on infections. During total 
arthroplasties, mean door-opening frequency was 39/h for primary operations and 50/h for 
revisions, and 63% of the traffic occurred after the incision.29 In two other studies, door-
opening frequency was 83-102/h and 15-26/h, respectively.23,25  
In a study of 49 clean orthopedic procedures, mean door-opening frequency was 
26.2/h before the incision and 15.4/h after the incision.30 Two multicenter studies of 
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orthopedic procedures in various types of hospitals and patient populations showed door-
opening frequencies of 26 to 60/h in pediatric scoliosis surgery and 46 to 55/h in adults 
undergoing total knee replacement, with a 52% decrease after staff education and door 
labeling.31 In another study, mean door-opening frequency ranged from 25/h in a private 
hospital to 60/h in pediatric surgery and was higher for adults and public hospitals.32 
In cardiovascular surgery, mean door-opening frequency was 19.2/h overall, with higher 
values in patients at greater risk for complications, and total time spent with the door open 
was 10.7% of the total operative time.33 In other types of surgery, door-opening frequency 
varied from 5 to 87/h.26,34 During 28 surgical procedures in 6 different specialties, mean door-
opening frequency varied from 19/h in general surgery to 50/h in spinal fusion.34 In Italy, the 
door was open during 26% of 856 surgical procedures in 49 hospitals 25 and for more than 
50% of 260/717 (36.3%) surgical procedures at a university hospital.27 
The main reasons for door opening in orthopedic surgery were a need for supplies 
(23.3%) or information (11.5%) and scrubbing (7.3%); the reason was unknown for 47.3% of 
openings. The largest contributors to door openings were the circulating nurse (26.0%) and 
equipment representatives (20.3%).29 Of 529 door openings during 30 orthopedic surgical 
procedures, 169 were deemed unnecessary.22 In another study, social talk, coffee breaks, and 
a need for equipment were potential reasons.35 
In two studies, door opening correlated with surrogates of the infectious risk. High 
door-opening frequency and high traffic flow were associated with high air bacteria counts.22 
This study adjusted for confounders, including operative time and number of people. 
In another study, door openings were negatively associated with air particle counts but 
positively associated with air bacteria counts.26 Finally, two studies in general surgery linked 




Discipline and distraction in the OR 
Four studies evaluated intangible aspects of OR-staff behavior during general surgical 
procedures. Lapses in discipline such as switching staff members, hectic movements, loud 
noise, and presence of visitors were significantly associated with the SSI rate after 1032 
surgical procedures.38 In another study, in 36 patients, the median sound level during surgery 
was significantly higher for the 6 patients who developed SSIs and the sound level increased 
in both groups 60 min after the first incision.39 Healey et al. evaluated surgical-team 
interferences and distractions during operations. The mean number of interference events per 
operation varied from 13.6 to 20.5 in general surgery, with a mean of 17 to 27/h,36,37 and the 
most frequent events were conversations and movements behind the video monitor during 
laparoscopic surgery; whereas the events with the highest recurrence rate were those related to 
the equipment. Distraction was most common among surgeons, followed by nurses and 
anesthetists. Cumulative work-interruption duration was 13% (0.41%-50.17%) of the 
operative time. 
 
Checklist, bundles, and compliance with control measures 
Six studies evaluated the overall compliance of OR teams with traffic-control 
measures. A checklist including intraoperative behavioral criteria was used to improve 
practices and prevent SSIs. Monthly reports of practices were associated with a significant 
decrease in SSI rates in the checklist group, from 4% during the first month to 3% during the 
11th month. Compliance with entry/exit rules during the surgery was only 25% and was 
lowest among anesthetists.40  
Two studies by the same team assessed the impact on the SSI rate of a bundle of 
preventive measures including restricted door openings. In a study of vascular surgery, 
compliance with door-opening rules improved from 30% to 80% and the SSI rate decreased 
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concomitantly by 51%.41 Among the four preventive measures in the bundle, door-opening 
restriction raised the greatest challenges in achieving compliance. The other study evaluated 
digestive procedures and yielded similar results with a 36% decrease in the SSI rate.35  
In a study of 30 procedures, compliance with traffic rules was only 29%.42 
Compliance improved from 62.5% to 71% in another study concomitantly with the 
implementation of other infection control practices during 118 heart surgery procedures.43  
 
Experimental studies 
Three studies simulated the impact of various behaviors. The number of bacteria 
deposited on 8 plates placed on the operating table during a simulated  30-min orthopedic 
surgical procedure by a non-sweating and sweating surgeon was 3.3 and 6.9, respectively.44 
Swinging doors were associated with higher airborne bacteria counts compared to constantly 
closed doors (mean, 19.4 vs. 13.3 CFU/ft²; P<0.05).45 In the remaining study, intraoperative 
movements through the laminar air flow were associated with bacterial transport from 




Several guidelines refer to specific behaviors as potential risk factors for SSI.6,17,44,51–53 
National recommendations emphasize the importance of discipline in the OR. For example, 
the National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) guideline states that “Staff 
wearing non-sterile theatre wear should keep their movements in and out of the operating area 
to a minimum.”17 The Centers for Disease Control and Prevention (CDC) guideline 
recommends keeping operating room doors closed (grade IA) and allowing only necessary 
personnel into the operating room (grade II).6 The grade II rating of this last recommendation 
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highlights the paucity of the available literature, although most experts consider OR discipline 
to be a major SSI prevention measure.47 Thus, none of the guidelines provides detailed 
pragmatic recommendations about preventing environmental contamination and SSIs.  
We identified only 27 original studies evaluating the impact of OR behaviors on the 
infectious risk. These studies were heterogeneous, failed to cover all relevant areas, and 
provided a low level of evidence. Their results suggest, however, an impact of surgical team 
behavior on the SSI risk and, therefore, opportunities for improvement.   
Humans shed large amounts of particles and skin fragments 12 and constitute the main 
reservoir of air contaminants in the OR. Therefore, limiting the number of people and their 
movements may be a key factor in minimizing environmental contamination. The mean 
number of people in the OR varied from 3 to 20 according to type of surgery, operative time, 
and procedure complexity.21–28 The number was higher in teaching hospitals due to the 
presence of students and visitors, compared to private hospitals.32  
A higher number of people in the OR would be expected to increase door openings, 
noise, and surgical-team distraction. Door-opening frequency was usually in the 15-25/h 
range, with considerable variation across specialties and hospital activities.22,23,25–27,29–31,33–
35,41
 Most door openings occurred before the incision, and the frequency was higher in public 
vs. private hospitals. The main reasons were a need for supplies, communication, breaks, and 
changes in surgical personnel.31 Unnecessary entries/exits were estimated at 59% in one 
study.26  
Door openings adversely affect air exchange, air quality, and positive pressure in the 
OR compared to adjacent rooms (48).48 One study with a complex statistical analysis 
concluded that a greater door-opening frequency reduced air particles but also increased the 
presence of bacteria in the OR.26 These results conflict with the hypothesis that 
microorganisms are vectored by air particles. By contrast, an observational study 22 and an 
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experimental study 45 concluded that traffic flow and door opening increased the air 
concentration of microorganisms close to the surgical wound. Door opening is a cause of 
distraction and interruptions for the surgical team 36 and therefore contributes to increase the 
risk of adverse events during the operation. More surprisingly, louder noise has been 
associated with a higher SSI rate.39 Lapses in discipline were associated with an increased SSI 
rate in a careful study involving a multivariate analysis.38 Such lapses might indicate either 
greater complexity of the surgical procedure or less attention to the procedure on the part of 
the surgical team. 
When analyzing the four studies of preventive bundles, it is difficult to separate the 
possible role for traffic control from that of the other preventive measures.35,40–43,49 However, 
the bundles, which included audits and feedback about compliance, were associated with a 
decrease in the SSI rate, and traffic control raised the greatest challenges. 
Most studies using the SSI rate as the endpoint evaluated the impact of the number of 
people and their movements in the OR. The results suggest that increases in both are 
associated with higher SSI rates. A large retrospective study suggested an association between 
the number of people in the OR and the occurrence of SSIs, but this number was closely 
related to the operative time, which was the only significant variable in the multivariate 
analysis.21 SSI is a multifactorial event associated with patient-related factors, type of surgery, 
compliance with preventive measures, and pathophysiological events. A causal relationship 
with environmental contamination is therefore difficult to prove, unless the analysis adjusts 
for the many confounding factors. In addition, improved OR discipline is most likely to affect 
the rate of SSIs due to exogenous microorganisms, i.e., complicating clean surgery. SSIs are 
rare after clean surgery, and detecting an effect of improved OR discipline therefore requires 
long observation periods.   
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Four studies used air contamination (particle count, n=2; or bacteria count, n=4) as a 
surrogate for the SSI risk. However, the link between airborne contamination and SSI is 
unclear. For example, surgical wounds are often contaminated at skin closure, presumably by 
airborne microorganisms.14 Hopefully, a minor part of contaminated wound lead to post-
operative infection in patients.  
Published studies about the impact of intraoperative behaviors on the risk of infection 
have several limitations. There were no control groups, and the endpoints were heterogeneous 
and of unclear validity, inducing a high risk of publication bias. In addition, 11 studies were 
purely descriptive. Of the 23 studies for which the data collection method was described, 19 
relied on an observer in the OR during repeated cross-sectional surveys. This method is prone 
to the Hawthorne effect and to inconsistency. Thus, in one study, traffic declined by 13.5% to 
35% after the staff was informed that an observer was present in the OR.31 Automatic 
recording over long periods can overcome this limitation.33 Associations linking OR 
behaviors to the SSI risk can be assessed using either the SSI rate or surrogates such as air 
contamination. We found only nine studies that used the SSI rate and four clinical studies that 
used air contamination. 
 
Bundles of preventive measures have been developed to minimize the SSI risk.50 Most 
of these measures target endogenous contamination; examples include skin preparation, 
surgical technique, prophylactic antibiotics, decontamination, and maintaining homeostasis. 
These measures have contributed to the dramatic decrease in SSI rates documented over the 
last 30 years. Little is known about preventing exogenous infections due to environmental 
contamination and OR behaviors. Recent studies suggesting that laminar airflow may not be 
superior over standard ventilation indicate an urgent need for studies evaluating the complex 
interplay between ventilation, number of people in the OR, movements, and door openings.51 
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New tools for automatic data collection may help by providing objective long-term data on 
OR conditions. Automatic devices have been used to count door openings 33,39 but not the 
number and movements of people in the OR. Video systems may help to describe and 
understand movements during operations.52 
In conclusion, published data about the impact of OR behaviors on the infectious risk 
are limited, heterogeneous, and weakened by major methodological flaws. Despite these 
limitations, our systematic review suggests that OR behaviors may influence the infectious 
risk and may constitute important targets for improvement. 
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Table 1: List of excluded studies and reasons for exclusion  
 
 
Author Journal Year Category of 
article 
Reason for exclusion 
Pokrywka M Infect Disord Drug Targets 2013 Review No original data 
Geubbels E Am J Infect Control 2004 Major article No original data 
Woodhead K Journal of Hospital Infection 2002 Guidelines No original data 
Thompson KM Annals of Surgery 2011 Major article No original data 
Mason SL European Society for Vascular Surgery 2012 Major article Unrelated to OR behavior (patient 
safety) 
Tiwari KK Int CardioVascular and Thor Surg 2010 Letter No original data 
Greene LR Am J Infect Control 2012 Brief report No original data 
Illingworth KD The J of Bone and Joint Surgery 2013 Guidelines No original data 
Mangram AJ Inf Cont Hosp Epidemiol 1999 Guidelines No original data 
Allo MD Surg Clin N Am 2005 Review No original data 
Banerjee P Clin Orthop Relat Res 2013 Letter No original data 
Matar W The J of Bone and Joint Surgery 2010 Review No original data 
Humphreys H Journal of Hospital Infection 2009 Review No original data 
McConkey SJ Inf Cont Hosp Epidemiol 1999 Major article No original data 
Adeli B The J of Bone and Joint Surgery 2012 Review No original data 
Anderson DJ Inf Cont Hosp Epidemiol 2008 Guidelines No original data 
Evans RP The J of Bone and Joint Surgery 2009 Guidelines No original data 
Laufman H Bulletin of the New York Academy of 
Medicine 
1978 Review No original data 
Madhavan P Ann R Coll Surg Engl 1999 Major article No original data 
Primus CP BJU International 2006 Comment No original data 
Riley MMS Am J Infect Control 2012 Review No original data 
Harrop JS Not published 2012 Review No original data 
Sandiford J Orthopaedics and Trauma 2009 Review No original data 
Szychowski JM Not published 2011 Poster Poster abstract 
Hale M Not published 2012 Original article Unrelated to OR behavior 
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Morris S Journal of Bone & Joint Surgery 2002 Original article Unrelated to OR behavior 
Fitzgerald RH Orthop Clin North Am. 1975 Review No original data 
Matt M Not published 2005 Poster Poster abstract 
Bardowski L Not published 2009 Poster Poster abstract 
Elbardissi AW Surg Clin N Am 2012 Review No original data 
Weaving P J Perioper Pract. 2008 Review No original data 
Kapadia BH Expert Rev Med Devices 2013 Review No original data 
Sturm LK Am J Infect Control 2007 Poster Poster abstract 
Fitzgerald RH Arch Surg. 1979 Review No original data 
Kapadia BH Current Orthopaedic Practice 2012 Review No original data 
Fitzgerald RH Geriatrics 1976 Review No original data 
Uckay I Journal of Hospital Infection 2013 Review No original data 
Ayliffe GAJ Reviews of infectious diseases 1991 Review No original data 
Macri IM Am J Infect Control 2013 - Not found 
Manley M Surgery 2011 Review No original data 
Howard JL The Journal of Arthroplasty 2007 Review No original data 
Nice NICE 2009 Guidelines No original data 
Malinzak Orthopedics 2006 Review No original data 
Ritter MA Clin Orthop Relat Res 1975 - Not found 
Nelson RR Clin Orthop Relat Res 1987 Review No original data 
Davies Lancet 1962 - Not found 








































Direct None 3/26 Orthopedic One univ. 
hosp. 
- Phase I: 83 openings/h 
and 11 (7-15) people 
- Phase II: 102 and 11 
(8-20) people 
All traffic could be 
considered essential. 
Data can be used to 

















3/30 Orthopedic One univ. 
hosp. 
- Mean number of 
people, 5.4; Median, 5 
(3-10).  
- Positive correlation 
CFU/m3 and traffic flow 
rate (r=0.74) 
- Minor correlation 
CFU/m3 and number of 
people (r=0.22) 















Direct None Unknown 
/116 
Orthopedic One univ. 
hosp. 
- Number of door 
openings, 83.2; 41/h; 39  
for primary cases and 50 
for revisions (P<0.01) 
- 63.1% of traffic after 
the incision; 23.3% to 
get supplies, 11.5% for 
questions, 47.3% no 




Measures to reduce 




reasons. 26% for 
circulating nurses 
etiology of SSI. 
31 Rakha







Direct None 3/7 Orthopedic Public and 
private 
- Number of door 
openings: 27 to 169 
- Frequency: 26 to 60/h 
(pediatric) 
- Staff entries/exits per 
operation: 68 to 169  
Theatre traffic can 
be substantial and 
surgeons should be 
aware of this to 




with changes in OR 











Direct None Unknown Orthopedic Public and 
private 
- Mean number of door 
openings from 25.2/h in 
private hospital to 60 in 
pediatrics 










tive cohort  
Number of 
surgeons 
OR charts SSI at 1 
year 
1/181 Orthopedic One univ. 
hosp. 
Increased infection rate 
if  
- the first surgeon was on 
the left side of the 
patient;  
- the number of surgeons 
and/or anesthesiologists 
Despite non-
significant results, it 
is obvious that the 
number of operating 
room personnel is an 
















1/49 Orthopedic One hosp. - Frequency of door 
openings > before 
incision: 26.2±7.4 /h vs. 
15.4±5.6/h after 
- Changes in 
contamination level of 
followed behind those in 
door traffic. All 
operations gave a 
correlation coefficient of 
0.55 for the relationship. 
A close relationship 
was demonstrated 
between the number 
of airborne bacteria 









time of door 
openings 
Automatic SSI at 30 
days 
2/46 Cardiac One 
public 
hosp. 
- Mean number of door 
openings, 92.9 (45-205); 
frequency: 19.2 (6.4-
38.2)/h  
- Door open for 31 min 
per case representing 
10.7% of every hour.  
- Trend toward ass. 
between increased door-
opening frequency and 
SSI.  
- More complex 
procedures ass. with 
higher door-opening 
frequency 
Rates of door 
openings are 
unnecessarily high 
and represent an area 
where modifications 
of practices could 
enhance patient 
outcomes. We have 
shown a possible 
trend toward 
increased SSI with 














- Mean number of 
people, 6  
- Door opened 12 times, 
percentile75=15 





- 3% of operations >50 
times 
- Number of people > in 
teaching hospitals 
(P=0.001) 
personnel was an 
effective  instrument 
to audit infection 
control practices 
23 Durand







time of door 
openings 
Direct None 13/717 General One univ. 
hosp. 
- More than 90% of 
interventions performed 
with <10 staff members  
- Mean numbers: 
6.6±1.9 for healthcare 
staff and 3.1±0.8 for 
“clean” surgical team.  
- Doors remained 
opened >50% of 
operative time in 254 
cases (36.3%) 
The number of 
surgical personnel 
present in the OR 
was that expected 
for a typical 
operation in a 
teaching hospital. 
Keeping the door of 
the OR mostly open 
36.9% of the time 

















3/23 All types One univ. 
hosp. 
- Door opening 
negatively associated 
with particle counts 
- No correlation between 
number of people/dust 
level 
- Staff at surgical cut, 7 
(5-8) 
- Door opening, 56 (22-
97) 
- Positive correlation 
between surgical 
The frequency of 
door-openings, taken 
as an index of staff 
and visitor 
movement, was the 
main negative 
predictor of over-
threshold values of 
both fine and larger 
dust particles but, 
conversely, was a 
















Direct None Unknown 
/28 
All types One univ. 
hosp. 
- Number of openings: 
13 to 316 with 5 to 87  
openings/hour. 
- Pre-incision period:  30 
to 50% of openings but 
17% of the operative 
time  
- Information was the 
main reason (27% to 
54%) 
- The circulating nurse 
generated 37% to 57% 
of openings 








technologies in the 
OR environment 
24 Pryor et 
al 1998  
Retrospec-
tive cohort  
Number of 
people  








Number of people from 
0-8: 26%  SSI rate: 
1.5% 
Number of people from 
9-10: 26% SSI rate: 
1.6% 
Number of people from 
11-12: 22.9%  SSI 
rate: 2.9% 
Number of people from 
13-16: 22.2%  SSI 
rate: 3.8% 
Number of people>17: 
2.1%  SSI rate: 6.9% 
Correlation between 
number of people 
and infection rate 
28 Wan et 












- Mean number of 
people:  5 to 7 
- Positive correlation 
The number of 
people in the OR 





d between number of 
people and PM10 
(r=0.37), bacterial 
concentration (r=0.23)  
- Multivariate analysis: 
correlation between 
airborne concentration 
and PM10 (P<0.01) 
airborne bacteria 
concentrations; the 




38 Beldi et 
al 2009  
Prospectiv













General One univ. 
hosp. 
- Aseptic measures did 
not influence SSI rates  
- Intestinal anastomosis, 
duration >3 h, lapse in 
adherence to asepsis 
(change in staff, visitors, 
hectic movements, loud 
noise) associated with 




principles of asepsis 
is a significant 
intraoperative risk 
factor, accessible to 
interventions 
39 Kurma
nn et al 
2011  
Prospectiv
e cohort  
Noise  Automatic SSI at 30 
days 
2/35 Abdominal One univ. 
hosp. 
- Median sound levels 
significantly higher in 
the SSI group (43.5 (26-











and noise  
Direct None    The frequency of events 
and their attached ratings 
were high, deriving from 





This method may be 
useful for 
distinguishing 
ordinal levels of 
work interference 
and raising 
awareness of its 
84 
 












Direct None 1/50 General One univ. 
hosp. 
- Many events (17±1/ h) 
observed. Interference 
levels (62±4/h) 




-  Some sources of 
interference were 
intrinsic to the work of 




others were extraneous, 
including bleepers, 
phone calls, and external 
staff. 
Need to further 
develop measures of 
interference and to 
assess its variation, 
intensity, and effect 










Direct None 1/30 Cardiac One univ. 
hosp. 
Compliance =29% Non-compliance 










Unknown SSI at 30 
days 
2/118 Cardiac One univ. 
hosp. 
Compliance period  I 
=62.5% 
Compliance period  
Active monitoring of 
infection control 
practices results in a 
























General 3 hosp. - Monthly reports of 
behavioral practices  
- SSI rate decreased 
significantly in the 
checklist group (17/345, 
4%, for month 1 to 
9/270, 3% for month 11; 
P<0.05); no decrease in 
the control group 
- Traffic rules 
(entries/exits) during 
surgery poorly followed 
(25%) and anesthetists 
less compliant with 
aseptic behavior in 
general 
The use of detailed 
checklists and 
issuing of monthly 
reports to all 
relevant personnel 
was effective in 
reducing infection 
rates. 
41 Van der 
Slegt et 















Vascular One univ. 
hosp. 
- Compliance improved 
from 10% in 2009 to 
60% in 2011 
- 44% decrease in the 
SSI rate 
- Door movements were 
the most difficult to 
change: compliance 
from 30% to 80% during 
the study period 
Implementation of 




time and a 51% 
reduction of the SSI 
rate after vascular 
procedures 












days /100 hosp. lowest compliance: 
increase from 30% to 
80% 




time and a 36% 
reduction in the SSI 
rate. 
49 Moro et 








All types Unknown - 38% of surgeons and 
40% of nurses claimed 
they paid little attention 
to keeping the doors 
closed and limiting the 
number of people in the 
OR.  
- 62% of surgeons and 
64% of nurses had good 
practices 
Surgeons and nurses 
paid little attention 
to keeping the doors 
closed and limiting 
the number of 
people in the OR 
44 Mills et 










Ortho-pedic Unknown Mean CFU found on 8 
plates placed on the 
operating table was 3.3 
in the non-sweating 
phase vs. 6.9 in the 
sweating phase (P<0.05) 
The sweating 
surgeon is more 
likely to contaminate 













Unknown Unknown Public 
hosp. 
Mean CFU/ft²/h in an 
OR with 
- closed doors, 13.3;  
Mean CFU/ft²/h in 
an OR with 
swinging doors was 
significantly higher 
than with closed 
87 
 
- open doors, 24.8;  
- swinging doors, 19.4.  
- The only significant 
difference was between  
open and closed doors 
(P<0.05) 















Unknown Ortho-pedic University - Movements modeled 
by computational fluid 
dynamics using 
distributed momentum 
sources as well as a 
turbulent kinetic energy 
source 
- Significant risk of 
contaminant transport 
from the less clean zone 
to the ultra-clean zone  
Movements through 
the laminar air flow 
might cause a local 
but serious risk of 
transport of bacteria 
from the non-clean 
to the clean zone 
  
         
  
         
  




Table 2. ICROM criteria used to assess quality of the studies included in the review  
 




























24 Pryor et al Yes No Unclear Unclear Unclear No Yes No Unclear No 
25 Andersson et 
al 
Yes No Unclear Unclear Yes Yes Yes Yes Unclear Yes 
22 Castella et al Yes No Unclear Unclear Yes Yes No Yes No No 
43 Borer et al Unclear Unclear Unclear Unclear Yes Yes Yes Yes Unclear No 
39 Kurmann et al Yes No Yes Unclear Yes No Yes Yes Unclear Yes 
42 Tartari et al Yes No Unclear Unclear Unclear No Yes Yes Unclear Yes 
27 Scaltriti et al Yes No Unclear Unclear Yes Yes No Unclear No No 
 
29 Panahi et al Yes No Unclear Unclear Yes Yes Yes Yes Unclear Unclear 
34 Lynch et al Yes No Unclear Unclear Yes No Yes Yes Unclear Unclear 
21 Parikh et al Yes Yes Unclear Unclear Yes Yes Yes Yes Unclear No 
38 Beldi et al Yes No No Unclear Unclear Yes No Yes No Yes 
40 Yinnon et al Yes No Unclear Unclear Unclear No Yes Yes Unclear Unclear 
41 Van der Slegt 
et al 
Yes Yes Unclear Unclear Unclear Yes Yes Yes Yes Yes 
35 Crolla et al Yes Yes Unclear Unclear Unclear Yes Yes Yes Yes Yes 
28 Wan et al Yes No Unclear No Yes Yes Yes Yes Unclear No 
26 Babkin et al Yes No Unclear Unclear Unclear No Yes Yes Unclear Unclear 
30 Tjade et al No Unclear Unclear Unclear Unclear No No No Unclear No 
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23 Durando et al Yes No Yes No Yes No Yes Yes Yes No 
33 Young et al Yes No Yes Unclear Unclear Yes Yes Yes No Unclear 
37 Healey et al Yes No No Unclear Unclear No Yes No Unclear Yes 
49 Moro No Unclear Unclear Unclear  Unclear Unclear No No Unclear No 
36 Healey et al Yes Yes Yes Unclear Yes Yes Yes Yes Yes Yes 
32 Accabled et 
al* 
Yes Yes Unclear Unclear Unclear Unclear no Yes Unclear Unclear 
31 Rackham et al Yes Yes Unclear Unclear Unclear No No Unclear Unclear No 
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Appendix 1  
 
Medline search algorithm 
The following search algorithm was developed to search the database using Boolean operators 
and the asterisk symbol (*) as truncation:  
("Operating Rooms/standards"[Mesh] OR "Operating room*" OR "Operating theatre*") AND 
(("Health Knowledge, Attitudes, Practice" [Mesh] OR "Foot traffic*" OR "Door opening*" 
OR "Theatre traffic*" OR "Behavior*" OR "Behaviour*" OR " discipline*" OR "attitude*" 
OR "traffic*" OR "Operating room traffic*")) OR ("Patient Safety" [Mesh] OR "Operating 
room traffic*" OR "safety climate*" OR "safety culture*" OR "safety attitude*" OR "safety 
intervention*")) AND  (("Surgical Wound Infection/prevention & control" [Mesh] OR 
"Surgical Wound infection/etiology" [Mesh] OR "Air Microbiology" [Mesh] OR "Infection 
Control/methods" [Mesh] OR "Equipment Contamination/prevention & control" [Mesh] OR 
"Surgical Site Infections*” OR "Air sampling")) OR ("Operating room traffic" OR "Door 
opening*" OR "Theatre traffic*" OR "Foot traffic*")  OR (("Surgical Wound 
Infection/prevention & control" [Mesh] OR "Surgical Wound infection/etiology" [Mesh] OR 
"Air Microbiology" [Mesh] OR "Infection Control/methods" [Mesh] OR "Equipment 
Contamination/prevention & control" [Mesh] OR "Surgical Site Infections*” OR "Air 
sampling") AND ("Patient Safety" [Mesh] OR "Operating room traffic*" OR "safety 
climate*" OR "safety culture*" OR "safety attitude*" OR "safety intervention*")). 
 
Embase search algorithm  
'Operating room' OR 'Operating theatre' AND 'Health Knowledge' OR 'Attitude' OR 'Foot 
traffic' OR 'Door opening' OR 'Theatre traffic' OR 'Behavior' OR 'Behaviour' OR 'discipline' 
OR 'traffic' OR 'Operating room traffic' OR 'Patient Safety' OR 'Operating room traffic' OR 
'safety climate' OR 'safety culture' OR 'safety attitude' OR 'safety intervention' AND 
‘Surgical Wound Infection’ OR ‘Air Microbiology’ OR ‘Equipment Contamination’ OR 
‘Surgical Site Infection’ OR ‘Air sampling’ OR ‘Operating room traffic’ OR ‘Door opening’ 
OR ‘Theatre traffic’ OR ‘Foot traffic’ 
 
Ovid search algorithm 
'Operating room' OR 'Operating theatre' AND 'Health Knowledge' OR 'Attitude' OR 'Foot 
traffic' OR 'Door opening' OR 'Theatre traffic' OR 'Behavior' OR 'Behaviour' OR 'discipline' 
OR 'traffic' OR 'Operating room traffic' OR 'Patient Safety' OR 'Operating room traffic' OR 
'safety climate' OR 'safety culture' OR 'safety attitude' OR 'safety intervention' AND ‘Surgical 
Wound Infection’ OR ‘Air Microbiology’ OR ‘Equipment Contamination’ OR ‘Surgical Site 
Infection’ OR ‘Air sampling’ OR ‘Operating room traffic’ OR ‘Door opening’ OR ‘Theatre 
traffic’ OR ‘Foot traffic’ 
 
Web of science search algorithm  
TS=(Operating room) OR TS=(Operating theatre) AND TS=(Health Knowledge) OR 
TS=(Attitude) OR TS=(Foot traffic) OR TS=(Door opening) OR TS=(Theatre traffic) OR 
TS=(Behavior) OR TS=(Behaviour) OR TS=(discipline) OR TS=(traffic) OR TS=(Operating 
room traffic) OR TS=(Patient Safety) OR TS=(Operating room traffic) OR TS=(safety 
climate) OR TS=(safety culture) OR TS=(safety attitude) OR TS=(safety intervention) AND 
TS=(Surgical Wound Infection) OR TS=(Air Microbiology) OR TS=(Equipment  
contamination) OR TS=(Surgical Site Infection) OR TS=(Air sampling) OR 
TS=(Operating room traffic) OR TS=(Door opening) OR TS=(Theatre traffic) OR TS=(Foot 
traffic) AND TS=(Operating room) OR TS=(Operating theatre) 
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Cochrane search algorithm  
(Operating room OR Operating theatre) AND (Health Knowledge OR Attitude OR Foot 
traffic OR Door opening OR Theatre traffic OR Behavior OR Behaviour OR discipline OR 
traffic OR Operating room traffic OR Patient Safety OR Operating room traffic OR safety 
climate OR safety culture OR safety attitude OR safety intervention) AND (Surgical Wound 
Infection OR Air Microbiology OR Equipment Contamination OR Surgical Site Infection OR 
Air sampling) 
OR (Operating room traffic OR Door opening OR Theatre traffic OR Foot traffic) 
 
JHI + American journal of surgery + Lancet + Injury + Safety Science 
(“Operating room” OR “Operating theatre”) AND (“Health Knowledge” OR “Attitude” OR 
“Foot traffic” OR “Door opening” OR “Theatre traffic” OR “Behavior” OR “Behaviour” OR 
“discipline” OR “traffic” OR “Operating room traffic” OR “Patient Safety” OR “Operating 
room traffic” OR “safety climate” OR “safety culture” OR “safety attitude” OR “safety 
intervention”) AND (“Surgical Wound Infection” OR “Air Microbiology” OR “Equipment 
Contamination” OR “Surgical Site Infection” OR “Air sampling”) OR (“Operating room 















OBJECTIFS DU TRAVAIL 
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Les travaux qui vont être présentés dans cette thèse ont été effectués en 2010-2013 
en vue d’évaluer trois nouvelles approches pour la prévention des infections du site 
opératoire. Des concepts innovants ont pu être abordés grâce à l’élaboration de 
collaborations avec des équipes chirurgicales, d’épidémiologie, et d’ingénierie. La richesse 
et la diversité de ces collaborations nous ont permis de répondre à des questions sur la 
prévention des ISO : 
 
1. Approche clinique de la prévention des ISO 
 
Le premier manuscrit présenté ici avait pour objectif d’évaluer l’efficacité d’une 
éponge de collagène imprégnée de gentamicine pour la prévention des ISO chez des 
patients à haut risque bénéficiant d’un pontage aorto-coronarien avec double artères 
mammaires internes, en se focalisant sur les caractéristiques cliniques et microbiologiques des 
infections profondes. Cette étude a été menée en collaboration avec l’équipe de chirurgie 
cardiaque du Pr Patrick Nataf à l’hôpital Bichat-Claude Bernard pour l’évaluation d’un 
nouveau dispositif médical utilisé lors de sternotomie,  
 
2. Approche épidémiologique de la prévention des ISO 
 
Le second manuscrit avait pour objectif d’étudier l’accord des hygiénistes et des 
chirurgiens impliqués dans la surveillance des ISO de 10 pays Européens dans le diagnostic 
des ISO. Cette évaluation a été réalisée en collaboration avec le Centre d’Épidémiologie 
Clinique du Pr Philippe Ravaud à l’Hôpital Hôtel Dieu, qui nous a apporté son expérience 
dans l’utilisation de vignettes par l’intermédiaire d’un support internet.  
 
3. Approche comportementale de la prévention des ISO 
 
Le troisième manuscrit avait pour objectif de présenter le protocole d’une étude en 
cours de réalisation sur l’évaluation des comportements des équipes opératoire sur le risque 
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infectieux. Les déplacements des personnels durant des interventions de chirurgie cardiaque 
et orthopédique a été enregistré par l’intermédiaire d’un système de capture de 
mouvement. Ce système permet d’avoir une collection objective et continue des 
comportements au cours des interventions. Les données de 63 gestes obtenues dans 10 
centres sont en cours d’analyse. Elles seront comparées à des règles de bonne pratique 
préétablies par un panel d’experts. Le second objectif de cette étude est de corréler les 
comportements des équipes avec le risque d’ISO, abordé par l’intermédiaire de marqueurs 
comme la contamination aérienne durant l’intervention ou de contamination de la plaie à la 
fin de la chirurgie. Cette étude a été rendu possible par le développement d’un système 
global de capture de mouvements, développé en collaboration avec le Dr Christine 
Azevedo de l’Institut National de Recherche en Informatique et en Automatique (INRIA) 
Montbonnot, le Laboratoire d’Informatique de Robotique et de Microélectronique de 
Montpellier (LIRMM) ainsi que le Pr Eric Fleury du laboratoire de l’Informatique du Parallélisme 
(LIP) à Lyon.  
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PARTIE 1: APPROCHE CLINIQUE DE LA PREVENTION DES ISO:  
LES COMPRESSE IMPREGNEE DE GENTAMICINE POUR LA 
PREVENTION DE l’ISO EN CHIRURGIE CARDIAQUE  




Publication n°2 : Does a gentamicin-impregnated collagen sponge reduce sternal 
wound infections in high-risk cardiac surgery patients?  
 
 
Gabriel Birgand, Costin Radu, Soleiman Alkhoder, Nawwar Al Attar, Richard Raffoul, 
Marie-Pierre Dilly, Patrick Nataf, Jean-Christophe Lucet 
 
Interact Cardiovasc Thorac Surg. 2013 Feb;16(2):134-41. 
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Introduction: 
Les médiastinites post-opératoires en chirurgie cardiaque ont des conséquences 
majeures en termes de morbi-mortalité et de coût de santé. Les problèmes de cicatrisation à 
la suite de chirurgie cardiaque, comme l’instabilité sternale, les désunions et les infections 
osseuses ou médiastinales surviennent chez 0,5 à 4,4% des patients opérés. Le pontage aorto-
coronarien avec double greffe d’artères mammaires internes permet une meilleure 
revascularisation en comparaison de la greffe unilatérale. Cependant, l’utilisation des deux 
artères mammaires internes diminue la perfusion vasculaire de la partie antérieure du thorax 
avec un risque de déhiscence mécanique du sternum chez des patients à risque comme les 
diabétiques et/ou obèses. Des éponges de collagène imprégnées de gentamicine ont été 
développées pour être placées dans le site opératoire en fin de chirurgie et limiter la 
croissance bactérienne post-opératoire. Comme évoqué paragraphe 2.1.2, plusieurs études 
ont cherchés à évaluer l’intérêt de ce dispositif avec des résultats contradictoires. Notre 
étude a cherché à évaluer l’efficacité d’une éponge de collagène imprégnée de 
gentamicine dans la prévention des infections sternales profondes post-opératoires dans une 
population de patients à haut risque infectieux.  
 
Méthodes:  
Nous avons mené une étude quasi-expérimentale avant/après en chirurgie 
cardiaque à l’hôpital Bichat-Claude Bernard à partir d’une cohorte prospective de patients 
diabétiques insulino-dépendants et/ou obèses (IMC>30kg/m²) bénéficiant d’un pontage 
aorto-coronarien par une double greffe d’artères mammaires internes. Le critère 
d’évaluation de l’étude était le taux de reprise pour infection sternale profonde (abcès sous-
cutané/ostéomyélite ou médiastinite). La période de pré-intervention allant de  Janvier 2006 
à Octobre 2008, était comparée à la période allant de Novembre 2008 à Décembre 2010 
avec l’introduction de l’éponge de gentamicine. Une éponge était plongée dans une 
solution saline avant l’introduction entre les deux berges sternales, sur toute la longueur de la 
plaie avant fermeture du sternum. Un dépistage de S.aureus était réalisé systématiquement 
avec une décontamination en cas de colonisation. Le céfamandole était utilisé en 
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antibioprophylaxie sauf pour les patients porteurs de SARM ou les patients allergiques pour 
lesquels l’association vancomycine plus gentamicine était indiquée. Les données ont été 
extraites d’un recueil prospectif des caractéristiques médico-chirurgicales des patients. Les 
données d’ISO ont été collectées prospectivement dans le cadre d’une surveillance. La 
fusion de ces deux bases a permis l’analyse de données. Le critère de jugement était le taux 
d’ISO à 60 jours après l’intervention. Une infection sternale profonde se définissait par la 
reprise accompagnée de l’un des critères suivants : espace sous-cutané purulent ou 
présence de micro-organisme et de polynucléaires dans les prélèvements peropératoires. 
Parmi les 5085 patients ayant bénéficiés d’une chirurgie cardiaque, 206 (3.9%) ont eu une 
infection sternale profonde, incluant 132 (2.5%) avec abcès sous-cutané/ostéomyélite et 74 
(1,4%) avec une médiastinite. L’incidence d’infections profonde variait de 3,5 à 4,1% selon les 
années sans différence significative. Une analyse par régression logistique a été réalisée. 
 
Résultats 
Parmi 552 patients inclus dans l’étude, 289 (52,4%) durant la phase de pré-intervention 
et 263 (47,6%) durant la phase d’intervention. L’indice de masse corporelle médian était de 
31.5 et 37.7% des patients présentaient un diabète insulino-requérent. Parmi les 263 patients 
pris en charge durant la phase d’intervention, 175 (66,5%) ont reçus l’éponge de collagène 
alors que 88 ne l’ont pas reçue à tort en raison soit d’un oubli, ou d’une fausse perception 
des chirurgiens quant à l’obésité du patient. Ces deux sous-groupes de patients différaient 
sur l’IMC (p<0,01) supérieure chez les patients avec l’éponge. Au total, 68 (12.3%) patients ont 
développés une infection post-opératoire profonde. Durant la phase de pré-intervention, 
40/289 (13.8%) des patients étaient repris pour abcès sous cutané/ostéomyélite ou 
médiastinite contre 22/175 (12.6%) après l’introduction des éponges imprégnées de 
gentamicine.  Les facteurs de risque indépendant d’ISO étaient le fait d’être une femme 
(odds ratio ajusté; intervalle de confiance 95%, OR=6,16, 3,48 – 10,92, p<0,01), une ventilation 
mécanique > 24h (OR=5,38 ; 2,66-10,87 ; p<0,01). L’utilisation de compresse imprégnée de 
gentamicine n’apparaissait pas comme un facteur protecteur de manière significative 
(OR=0,95 ; 0.52–1.73; P = 0.88). Le groupe pris en charge avec les éponges avaient une 
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proportion plus importante d’ISO à bactéries résistantes à la gentamicine (21/27, 77.8%) en 
comparaison des autres patients (23/56, 41.1%; P < 0.01). La durée médiane post-opératoire 




Les compresses de collagène imprégnées de gentamicine n’étaient pas efficaces 
pour prévenir la survenue d’infection sternale profonde en chirurgie cardiaque dans une 
population de patients à haut risque infectieux. L’analyse microbiologique des ISO de 
patients implantés suggère une sélection des germes résistants à la gentamicine lors de 
l’implantation. Le dispositif ne semble pas prévenir la survenue d’ISO mais plutôt retarder le 
processus infectieux. Les patients dont le mécanisme physiopathologique serait post-
opératoire avec une contamination de « dehors en dedans » ne bénéficieraient pas de 
l’antibioprophylaxie antibiotique locale de courte durée. Malgré leurs limites, les résultats de 
notre étude font suite à plusieurs publications contradictoires. Sur trois essais randomisés, un 
seul concluait à l’absence d’efficacité. L’hétérogénéité des méthodes et des résultats plaide 
pour la réalisation de nouvelles études. 
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Abstract 
 
Background: Sternal wound nfections occurring after cardiac surgery has a critical impact on 
morbidity, mortality and hospital costs. This study evaluated the efficacy of a gentamicin-
collagen sponge in decreasing deep sternal-wound infections in high-risk cardiac-surgery 
patients. 
Methods: We conducted a quasi-experimental single-center prospective cohort study in 
diabetic and/or overweight patients undergoing coronary-artery bypass surgery with bilateral 
internal mammary artery grafts. The endpoint was the rate of reoperation for deep sternal 
wound infection. The period from January 2006 to October 2008, before the introduction of 
the gentamicin sponge, was compared to the period from November 2008 to December 2010.  
Results: Of 552 patients (median body mass index, 31.5; 37.7% with diabetes requiring 
insulin), 68 (12.3%) had deep sternal wound infections. Reoperation for deep sternal wound 
infections occurred in 40/289 (13.8%) preintervention patients and 22/175 (12.6%) patients 
managed with the sponge. Independent risk factors were female sex and longer time on 
mechanical ventilation, but not use of the sponge (adjusted odds ratio, 0.95; 95% confidence 
interval, 0.52-1.73; P=0.88). The group managed with the sponge had a higher proportion of 
gentamicin-resistant microorganisms (21/27, 77.8%) compared to the other patients (23/56, 
41.1%; P<0.01). The median time to reoperation for wound infection was higher with the 
sponge (21 vs. 17 days, P<0.01).  
Conclusions: A gentamicin-collagen sponge was not effective in preventing deep sternal 
wound infections in high-risk patients. Our results suggest that a substantial proportion of 
wound contaminations occur after bypass surgery with bilateral internal mammary artery 
grafts. 
Abstract word count: 243 
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INTRODUCTION 
 
Surgical-site infection (SSI) is a major public health problem. Preventive measures 
include skin preparation, prophylactic antibiotic therapy, control of the operating room 
environment, and improvements in surgical techniques [1]. Despite these measures, SSI is the 
third most common healthcare-associated infection and contributes 13% to 17% of all such 
infections [2-3]. Sternal wound infection (SWI) after cardiothoracic surgery substantially 
increases illness severity, hospital stay length, mortality, and costs [4-5]. Sternotomy healing 
complications such as instability, nonunion, and bone or mediastinal infection occur in 0.5%-
4.4% of patients after cardiac surgery [6-7] overall and in up to 12%-20% of high-risk 
patients [8-10].  
Coronary artery bypass grafting (CABG) with bilateral internal thoracic artery (BITA) 
grafts results in better myocardial revascularization and patency compared to unilateral 
thoracic mammary artery grafting [11-14]. However, in diabetic and/or obese patients, BITA 
grafting increases the risk of SWI compared to unilateral internal thoracic artery or saphenous 
vein grafting [15-16]. Removal of the internal thoracic arteries for CABG diminishes the 
blood supply to the anterior chest wall, thereby increasing the risk of mechanical sternal 
wound dehiscence and subsequent SWI [17-18]. A gentamicin-impregnated collagen sponge 
(GCS) has been developed to prevent SWIs. This resorbable device is designed to be 
implanted before closure of the incision in orthopedic, gastrointestinal, or cardiac surgical 
procedures. The GCS produces high local concentrations of gentamicin and may therefore 
limit peri- and postoperative bacterial growth, thus preventing SSI. 
Several studies have evaluated the effectiveness of the GCS in cardiac surgery 
patients, with conflicting results [19-21]. We aimed to assess the effectiveness of the GCS in 
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preventing SSI in high-risk patients undergoing BITA grafting, with special attention to the 
characteristics of deep SWIs (dSWIs). 
 
MATERIAL and METHODS 
 
Patients and procedures  
We conducted a prospective quasi-experimental before/after interventional study in the 
cardiac surgery unit of a 1000-bed university hospital, which had approved the use of the 
GCS. All patients meeting the following criteria were eligible: i) male or female adult 
scheduled to undergo BITA grafting, with or without valve repair or replacement surgery, 
through a full median sternotomy, and ii) high risk for dSWI, defined as diabetes requiring 
subcutaneous insulin treatment and/or body mass index (BMI) greater than 30 Kg/m².  
The preintervention period extended from January 2006 to October 2008 and the 
intervention period from November 2008 to December 2010. During the intervention period, 
the GCS (Syntacoll GmbH, Saal, Germany) was to be used routinely. Each lyophilized 
sponge (5 by 20 cm) contained 280 mg of bovine collagen and 130 mg of gentamicin (200 mg 
gentamicin sulfate). The sponge undergoes resorption in 4 to 14 days. A single sponge was 
dipped in normal saline solution for a few seconds then inserted between the two halves of the 
sternum, along the full length of the cut, immediately before closure of the sternum. Carriers 
of Staphylococcus aureus received preoperative decontamination with nasal mupirocin. In all 
patients, prophylactic cefamandol was started within the hour before the skin incision was 
made; vancomycin was used instead in individuals with allergy to cephalosporin or penicillin 
or with an increased risk for colonization with methicillin-resistant S. aureus. According to 
French law on interventions used as part of the standard of care, without random allocation, 
informed patient consent was not required for this study.  
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Data collection  
 The study data were extracted from prospectively collected databases. The database in 
the cardiac surgery unit included demographic data (age, gender), medical background data 
(BMI, smoking status, chronic obstructive pulmonary disease, dialysis, previous median 
sternotomy, whether surgery was on an emergency basis, the EuroSCORE [22], the New 
York Heart Association (NYHA) preoperative functional class, and the left ventricular 
ejection fraction),and  surgical data (CABG only or combined with valve repair, valve repair 
only, or other procedure, type of graft, operating time, and time on extracorporeal circulation). 
The following postoperative variables were obtained from the anesthesiology database: need 
for early reoperation, use of vasoactive agents, length of stay in the postoperative intensive 
care unit, and duration of mechanical ventilation. Finally, the infection control unit collected 
information about dSWIs, including microbiological data. The computerized files were 
checked for aberrant data and merged for subsequent analysis.  
 
Infection surveillance  
The study endpoint was the rate of dSWIs occurring within the first 60 postoperative 
days. We defined dSWI as an infection involving the incision, organs or space manipulated 
during surgery, with a need for sternal wound revision. This definition included subcutaneous 
abscess requiring surgical exploration, sternal osteomyelitis without opening of the sternum 
during revision, and mediastinitis involving the retrosternal space. For simplicity, 
subcutaneous abscess and sternal osteomyelitis were collapsed into a single entity, designated 
SCA/OM in this paper. Diagnostic criteria for dSWI were as follows: (i) discharge of purulent 
material from the subcutaneous space, sternal bone, or mediastinum; or (ii) numerous 
polymorphonuclear cells with or without microorganisms in specimens collected during 
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reoperation, drainage material, or wound samples. Patients who underwent reoperation for 
sternal dehiscence or bleeding were not classified as having dSWI. We routinely reviewed the 




 Contingency tables were used for categorical variables. Unadjusted relative risks 
(RRs) were determined; chi-square tests or Fisher's exact tests, as appropriate, were 
performed; and 95% confidence intervals (95%CI) were computed. For continuous variables, 
the median and interquartile range (IQR) were used to describe the data and Student's t test or 
Mann and Whitney test, as appropriate, to compare values between the preintervention and 
intervention groups. Next, stepwise multiple logistic regression was performed. Variables 
associated with P values smaller than 0.25 in the bivariate analysis were entered into the 
model, after categorization of continuous variables, to obtain maximum likelihood estimates. 
The log-rank test was used to compare the time to dSWI between study groups. A Kaplan-
Meier curve of time to dSWI was plotted. Patients with dSWI were censored at the time of 
diagnosis. These analyses were performed using Stata release 10.0 (Stata Corp LP, College 
Station, TX). All P values were two-sided, and P values <0.05 were considered significant. 
 
RESULTS  
Study populations  
Between January 2006 and December 2010, 5085 patients underwent cardiac surgery 
with extracorporeal circulation totalizing 5169 procedures. Among them 206 (3.9%) 
experienced dSWIs, including 132 (2.5%) with SCI/OM and 74 (1.4%) with mediastinitis. 
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The overall yearly dSWI incidence varied from 3.5% to 4.1%, with no significant changes 
over time (Figure 1).  
Of the 5085 patients, 552 met our study criteria, 289 (52.4%) during the 
preintervention period and 263 (47.6%) during the intervention period (Table 1). Among the 
263 patients managed during the intervention period, 175 (66.5%) received a GCS and 88 
(33.5%) did wrongly not. The reason for not using GCS in the intervention period was either 
forgetting or the surgeon’s perception that the patient was not overweight, as suggested by a 
higher BMI in patients with GCS than in patient without GCS during the intervention period –
P<0.01) (Table 1). Several variables differed significantly across groups. GCS-treated 
patients differed from preintervention patients for left ventricular ejection fraction, operating 
time, and time on extracorporeal circulation (P<0.01). Non-GCS-treated patients in the 
preintervention and intervention periods differed for BMI, EuroSCORE, and time on 
extracorporeal circulation (P<0.01). 
 
Subgroups with and without deep sternal wound infections (dSWIs) 
In the overall population of 552 patients, 68 patients had dSWIs and 484 did not. The 
dSWIs included 48 (8.7%) SCA/OM cases and 20 (3.6%) mediastinitis cases. The yearly 
dSWI incidence varied between 8.7% and 16.1%, with no significant changes over time.  
The dSWI incidence rate was 40/289 (13.8%) in the preintervention population, 
22/175 (12.6%) in the GCS population, and 6/88 (6.8%) in the intervention-period patients 
without GCS. Comparisons of these three groups showed no statistically significant 
differences. 
Median time to reoperation for dSWI was longer in the GCS group than in the 
preintervention group (21 and 17 days, respectively; P=0.04). Kaplan-Meier curves for dSWI 
in GCS and preintervention groups appear in Figure 2. 
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Risk factors for deep sternal wound infections (dSWIs) 
 By univariate analysis, the following variables were associated with a higher risk of 
dSWI: female sex, absence of current smoking, diabetes requiring insulin, chronic 
hemodialysis, higher NYHA score, higher EuroSCORE, and postoperative complications. 
GCS use was not associated with the occurrence of dSWI (Table 2).  
By multivariate analysis, independent predictors of dSWI were female sex (adjusted 
odds ratio, aOR [95% CI], 6.16 [3.48-10.92], P<0.01) and mechanical ventilation time longer 
than 24 h (5.38 [2.66-10.87], P<0.01). GCS use was not associated with dSWI after 
adjustment (0.95 [0.52-1.73], P=0.88) (Table 3). 
 
Microbiological data 
Of the 68 patients with dSWIs, 48 (70.6%) had subcutaneous abscesses or sternal 
osteomyelitis and 20 (29.4%) had mediastinitis (Table 4). The distribution of mediastinitis 
and other dSWIs was not different in patients with and without GCS. 
Overall, 83 microorganisms were recovered. A single microorganism was found in 51 
patients and two or more microorganisms in 15 patients. Two patients with dSWIs had 
negative cultures. The 83 isolates were as follows: Enterobacteriaceae, n=23 (27.7%); 
coagulase-negative staphylococci (CoNS), n= 27 (33.5%); Enterococci, n= 16 (19.3%); S. 
aureus, n=11 (13.3%); Pseudomonas aeruginosa, n=3 (3.6%); and other, n=3 (3.6%). No 
statistically significant differences were found between the GCS group and both groups 
without the GCS, regarding Gram-negative species and their resistance to gentamicin. The 
prevalence of CoNS was significantly higher in GCS patients (14/27, 51.8%) than in patients 
without the GCS (13/56, 23.2%). All 11 S. aureus isolates were susceptible to methicillin and 
were found in patients managed without the GCS (n=11, 19.6%).  
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CoNS recovered from dSWI specimens were more frequently resistant to gentamicin 
in the GCS-treated patients (12/14, 85.7%) than in the other patients (6/13, 46.1%, P=0.07). 
All Enterococci displayed low (n=15) or high (n=1) levels of resistance to gentamicin. 
Overall, 44 of the 83 (53.0%) strains from patients with dSWI were resistant to gentamicin, 





In this prospective before/after cohort study, a gentamicin-impregnated collagen 
sponge did not reduce the rate of dSWI in a high-risk population of patients undergoing 
CABG with BITA grafts. Our results add to the conflicting data available from several 
previous studies. 
Implants impregnated with antimicrobial agents were developed to limit the growth 
of organisms in surgical wounds after closure. Gentamicin-impregnated implants have been 
proposed for various surgical procedures characterized either by a high risk of SSI (e.g., 
colorectal surgery) or by a low-risk of potentially devastating SSI [23-24]. Gentamicin has a 
broad spectrum of bactericidal activity that includes staphylococci and Gram-negative 
bacteria. Local gentamicin administration is used to avoid diffusion in tissues with disruption 
of the commensal flora and emergence of bacterial resistance [25]. 
Several well-performed studies evaluating the effects of a GCS in preventing SWIs in 
cardiac surgery patients have produced conflicting results [19-21, 26]. In a study done in two 
centers in all cardiac surgery patients operated through a median sternotomy, the SWI rate 
was lower in the 967 GCS-treated patients than in the 983 historical patients managed without 
the GCS (4.3% vs. 9.0%) [26]. This study was limited by its quasi-experimental design, with 
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no placebo group. However, a recently published double-blind randomized study in 720 
patients concluded that a GCS was superior over a placebo [21]. Finally, in a single-blind 
randomized study, a GCS was not effective in high-risk patients with diabetes or obesity [20]. 
These studies differed in terms of methodology, study population, endpoint, and follow-up 
duration. 
Here, we focused on a population at high risk for infection after CABG with BITA 
grafts because of the presence of obesity and/or diabetes [7, 15, 17, 27]. In this high-risk 
population, the pathophysiology of SWI may involve delayed wound healing due to sternal 
ischemia leading to mechanical wound dehiscence, with possible postoperative contamination 
[17-18]. The effects of any preventive measure should be greater in high-risk patients than in 
the general cardiac surgery population. However, the GCS releases gentamicin only during 
the first few postoperative days and may, therefore, fail to decrease the risk of SWI related to 
postoperative contamination during delayed wound healing. Fridberg et al. reported a 
significant decrease in wound-fluid gentamicin concentrations during the first 24 
postoperative hours [28], suggesting a decline in the antimicrobial activity of gentamicin 
during the first few days after GCS implantation. That the time to reoperation for dSWI 
was significantly longer in GCS-treated patients than in the other patients in our study 
supports this hypothesis. 
To our knowledge, the present study is the first to describe the microbiology of dSWIs 
in patients managed with a GCS. GCS-treated patients had a higher prevalence of CoNS and a 
lower prevalence of S. aureus than did patients without GCS. That CoNS were the most 
common microorganisms is consistent with earlier data [29-30]. Moreover, resistance to 
gentamicin probably contributed to the selection of some species. Thus, GCS-treated patients 
had the same risk of dSWI but were more likely to be infected with gentamicin-resistant 
organisms than were non-GCS-treated patients. A landmark study has established that 
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antibiotic-resistant CoNS become predominant when subjected to selective pressure of 
antibiotic surgical prophylaxis [31]. 
Our study has several limitations. First, its quasi-experimental design makes it 
sensitive to confounding factors, such as changes in other preventive measures or differences 
in patient co-morbidity profiles. However, the dSWI rate in the overall population of cardiac 
surgery patients remained stable over the 5-year study period, with no significant differences 
between the preintervention and intervention periods. In addition, dSWI surveillance was 
performed for several years by the same infection control personnel and included a strong 
endpoint, i.e., the need for reoperation for dSWI [32]. The same technique of skeletonized 
BITA graft harvesting was used throughout the 5-year study period. The patients managed 
without GCS during the intervention period may constitute a useful control group. No major 
differences were found regarding dSWI incidence or patient characteristics between this 
control group and the GCS group. This finding suggests that the study populations were 
homogeneous on baseline characteristics. Second, our endpoint was dSWI requiring 
reoperation, which encompassed subcutaneous abscess without evidence of bone 
involvement, osteomyelitis, and mediastinitis. Although this definition does not match the 
CDC definition, we were able to differentiate true mediastinitis, defined as a need for sternal 
reopening, from other dSWIs. Our definition of dSWI is reproducible provided that all 
surgeons make the same decision about reoperation when faced by the same clinical and 
laboratory abnormalities. Our patients were followed for 60 days after surgery. Among the 68 
patients with dSWI, 13 (19.1%) underwent reoperation more than 30 days after surgery. The 
duration of postoperative follow-up is a crucial factor in studies of dSWI, given the possibility 
of postoperative contamination due to delayed wound healing. Restricting surveillance to 30 
days, although often performed, may underestimate the true SWI rate. Third, the sponge was 
dipped quickly in saline before implantation, as was standard practice at the time, to facilitate 
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correct GCS implantation between the two halves of the sternum. It was suggested recently 
that gentamicin might be lost in the dipping solution [33]. However, the increased time to 
dSWI in GCS-treated patients and microbiology of dSWI cases do not support a major impact 
of gentamicin elution into the dipping solution on the in situ concentration or antimicrobial 
activity of the antibiotic. Finally, this study was performed in a single cardiac surgery center. 
SWIs are due to multifactorial causes linked to patient risk factors, surgical technique, 
operating room environment, and preventive measures. Differences in these multiple factors 
may explain the discrepancies among studies of GCS, and our results may not be 
generalizable to other cardiac surgery units.  
 
In conclusion, in our study, a gentamicin-impregnated collagen sponge was not 
effective in preventing dSWIs in a high-risk population of cardiac surgery patients. Further 
studies are needed to establish firm conclusions, given the conflicting nature of the results 
available in the literature, and to identify which patients might be most likely to benefit from 
GCS implantation. Our results suggest wound contamination in a substantial proportion of 
patients after CABG with BITA grafts.  
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Table 1: Characteristics s in the overall population (n=552), preintervention population (n=289), intervention-period patients managed 








 Intervention period 
 No GCS (n=289) No GCS (n=88) P value a GCS (n=175) P value a 
Age, median (IQR) 
Age >70 years, n (%) 
Female sex, n (%) 
Body mass index, median (IQR)  
Body mass index >30 Kg/m², n (%) 







































Diabetes requiring insulin 




Preoperative hemodialysis  
Repeat CABG  





 IV  
LVEF  
LVEF <50%  
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 5-7 
 >7 




















Operating time (min), median (IQR) 
CPB duration (min), median (IQR) 
CPB duration  60 min 
dSWI 
Postoperative data 
ICU stay >72 h  
Mechanical ventilation >24 h  
Use of vasoactive agents 






























































Abbreviations: dSWI, deep sternal wound infection; IQR, interquartile range; COPD, chronic obstructive pulmonary disease; CABG, coronary 
artery bypass grafting; NYHA, New York Heart Association; LVEF, left ventricular ejection fraction; CPB, cardiopulmonary bypass; ICU, 
intensive care unit 
a
 Comparison between the preintervention period and each of the two patient populations during the intervention period (with and without the 
sponge). 
b
 A wound revision was considered as early if performed during the 96 first hours following the CABG. 
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Table 2: Characteristics and univariate analysis of variables associated with deep 
sternal wound infection in 552 cardiac surgery patients at high risk for surgical-site 
infection  
 
Variables dSWI (n=68) 
No dSWI 
(n=484) RR (95%CI) 
P 
value 
Age, median (IQR) 
Age >70 years, n (%) 
Female sex, n (%) 
Body mass index, median (IQR)  
Body mass index >30, n (%) 



























Diabetes requiring insulin 




Preoperative hemodialysis  
Repeat CABG  





 IV  
LVEF 
LVEF<50%  







































































































Operating time (min), median (IQR) 
CPB duration (min), median (IQR) 
CPB duration >60 min 
Gentamicin-collagen sponge 
Postoperative data 
ICU stay > 72 h  
Mechanical ventilation >24 h  
Use of vasoactive agents 
Early wound revision a 













































Abbreviations: dSWI, deep sternal wound infection; IQR, interquartile range; COPD, chronic 
obstructive pulmonary disease; CABG, coronary artery bypass grafting; NYHA, New York 
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Heart Association; LVEF, left ventricular ejection fraction; CPB, cardiopulmonary bypass; 
ICU, intensive care unit 
a
 A wound revision was considered as early if performed during the 96 first hours following 
the CABG. 
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Table 3: Multivariate analysis of variables associated with deep sternal wound infection 
in 552 cardiac surgery patients at high risk for surgical-site infections 
 
Variables Full model 
aOR (95%CI) P value 
Final model 
aOR (95%CI) P value 
Age>70 years 
Female sex 
1.31 (0.60 – 2.86) 



















Preoperative dialysis  
LVEF <50%  
0.58 (0.23 – 1.48) 
1.34 (0.61 – 2.96) 
1.54 (0.83 – 2.84) 
 
0.21 (0.06 – 0.67) 
0.59 (0.29 – 1.19) 
0.72 (0.31 – 1.64) 
0.41 (0.03 – 5.50) 
 
0.75 (0.32 – 1.72) 
0.72 (0.27 – 1.92) 
0.78 (0.24 – 2.46) 
1.33 (0.31 – 5.61) 
















Emergency operation  1.89 (0.73 – 4.89) 0.19   
CPB duration > 60 min 
Gentamicin-collagen sponge 
Mechanical ventilation >24 h  
Early wound revision a 
0.53 (0.26 – 1.09) 
0.78 (0.41 – 1.49) 
4.66 (2,08 – 10,43) 






0.95 (0.52 – 1.73) 






Abbreviations: NYHA, New York Heart Association; LVEF, left ventricular ejection fraction; 
CPB, cardiopulmonary bypass 
a
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Table 4: Microbiological data among 68 patients with deep sternal wound infection after 
cardiac surgery 
 














More than one organism 






















All Gentamicin-R organisms 
 
Wound revision for dSWI 
Time to revision, days, median (IQR) 




























































































































































































Data are number (%) unless otherwise indicated. 
Gentamicin-R, resistant to gentamicin  
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Figure 1 : Incidence of deep sternal wound infections(dSWIs) from 2006 to 2010 in the 
overall population of cardiac-surgery patients and in the population of high-risk 
patients (diabetes and/or obesity with body mass index [BMI]>30 Kg/m²) treated with 






















































impregnated collagen sponge 
Time, years 
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Figure 2: Kaplan-Meier curve of the risk of deep sternal wound infection (dSWI) with 









Log-rank : p=0.92  
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PARTIE 2 : APPROCHE EPIDEMIOLOGIQUE DE LA 
PREVENTION DES ISO : 
UTILISATION DE VIGNETTES POUR L’EVALUATION DU 
DIAGNOSTIC DES ISO 
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Introduction 
Les taux d’infections du site opératoire sont considérés comme un critère majeur 
d’évaluation de la qualité des pratiques chirurgicales. Plusieurs pays ont choisi de les rendre 
publiques dans l’objectif d’améliorer les pratiques par le benchmarking des services de 
chirurgies et des hôpitaux. L’utilisation de ces indicateurs à diffusion publique est 
controversée avec de faibles preuves d’efficacité. En cas d’utilisation des taux d’ISO comme 
indicateur de qualité, et pour que la comparaison soit possible, il est indispensable de 
calculer les taux d’ISO de la manière la plus précise et robuste possible. Or, la reproductibilité 
du diagnostic d’ISO n’est pas connue. A travers cette étude, nous avons évalué l’accord 
concernant le diagnostic d’ISO, chez un panel d’hygiénistes et de chirurgiens européens 
participant activement à la surveillance des ISO dans leur établissement.  
 
Méthodes: 
Vingt cas cliniques provenant de 6 spécialités chirurgicales différentes ont été 
présentés sous la forme de vignettes à partir de suspicions cliniques d’ISO dans 3 CHU. Les 
critères d’inclusion des cas étaient : la présence d’une incision cutanée, des chirurgies 
nécessitant au moins une semaine d’hospitalisation et des spécialités avec une incidence 
d’ISO permettant un recueil rapide de cas. Les données cliniques, biologiques et 
iconographiques concernant les cas ont été collectées de manière prospective. Une 
suspicion se définissait comme une modification de la cicatrice ou un écoulement de la 
plaie et/ou l’évidence d’une infection. Les vignettes ont été présentées de manière 
standardisée, en Anglais par une seule personne. Les participants (10 hygiénistes et 10 
chirurgiens par pays) ont été contactés par l’intermédiaire d’un coordinateur national. Les 
vignettes ont été assignées de manière aléatoire pour évaluer l’accord entre : des 
participants d’une même spécialité et d’un même pays, des participants d’une même 
spécialité entre différents pays et des participants de différentes spécialitées dans un même 
pays. Chacune des 20 vignettes devait être lue par 4 hygiénistes et 4 chirurgiens différents 
dans chacun des 10 pays. Ainsi, 8 vignettes ont été assignées à chaque participant avec 2 
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vignettes supplémentaires pour 4 hygiénistes et 4 chirurgiens pour l’accord international. Au 
total, nous avons inclus 100 hygiénistes et 86 chirurgiens exerçant dans 10 pays Européens 
différents. La cotation des vignettes se faisait par l’intermédiaire d’un site internet sécurisé 
avec collection automatique des données. Le coefficient de corrélation intra-classe (CCI) 
était utilisé pour évaluer l’accord pour le diagnostic d’ISO sur une échelle de Lickert à 7 
points (1=absence certaine d’ISO et 7=présence certaine d’ISO) et le coefficient kappa pour 
évaluer l’accord pour la profondeur de l’ISO sur une échelle à 3 points (1= superficielle, 
3=profonde). Un CCI égal à 1 indiquait un accord lié au seul fait de la chance et un CCI de 1 
décrivait un accord parfait. Un accord faible était défini par une valeur d’ICC<0,4, bon entre 
0,4 et 0,7 et très bon si > 0,7. Les résultats du coefficient kappa étaient interprétés de la 
manière suivante : accord faible si <0,20, correct entre 0,21 et 0,4, modéré entre 0,41 et 0,6, 
bon entre 0,61 et 0,8 et très bon si >0,81. 
 
Résultats: 
Parmi les 186 participants, l’âge médian était de 47 ans (40-53) avec une expérience 
médiane de 13 ans (7-20) et 142 étaient directement impliqués dans la surveillance des ISO 
de leur établissement. Les vignettes incluaient des ISO suspectées au décours de 
l’hospitalisation dans 11/20 situations et après réadmission pour les 9 autres. La cicatrice 
apparaissait anormale dans 12 (60%) cas. La microbiologie était obtenue pour 15 patients et 
positive pour 13 d’entre eux. Le score médian de présence d’ISO variait, en fonction des 
pays, de 6 à 7 chez les hygiénistes et de 5 à 7 chez les chirurgiens. Nous avons obtenu les 
résultats suivants : 
• L’accord intra-spécialité pour le diagnostic d’ISO variait en fonction de la spécialité et 
du pays de 0.00 (IC 95%, 0.00-0.35) à 0.65 (0.45-0.82).  
• L’accord inter-spécialité variait de 0.04 (0.00-0.62) à 0.55 (0.37-0.74) en Allemagne.  
• Lorsque nous analysions les données tous pays confondus, l’accord était faible pour 
les chirurgiens (0.24, 0.14-0.42) et bon pour les hygiénistes (0.41, 0.28-0.61).  
• La lecture des définitions d’ISO améliorait l’accord parmi les hygiénistes (0.57) mais 
pas pour les chirurgiens (0.09).  
   
  Page 128 
• L’accord intra-spécialité pour la profondeur de l’ISO variait en fonction du pays et de 
la spécialité de 0.05 (0.00-0.10) à 0.50 (0.45-0.55) et n’était pas amélioré lors de la mise 
à disposition des définitions d’ISO.  
 
Conclusion  
L’utilisation de vignettes de suspicion d’ISO, lues et cotées par des hygiénistes et des 
chirurgiens sur la présence et la profondeur de l’ISO, retrouvait un désaccord concernant le 
diagnostic d’ISO, que ce soit au sein des spécialités, entre spécialités et entre pays. La 
surveillance des ISO fait maintenant partie des outils indispensables pour la prévention des 
ISO. Le défi de cette surveillance est d’obtenir des informations précises à la fois sur le 
dénominateur (caractéristiques de la population des opérés) mais également de calculer de 
manière fiable et précise le nombre d’infections. La tendance actuelle est à l’utilisation 
d’indicateurs de qualité des soins dans un objectif de transparence et de comparaison des 
taux. Notre étude plaide pour l’homogénéisation des méthodes de surveillance et 
l’amélioration de la précision du diagnostic d’ISO en vue d’obtenir des taux fiables et 
comparables d’un service de chirurgies à l’autre au niveau national et international.  
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ABSTRACT 
Objective To assess agreement in diagnosing surgical site infection (SSI) among healthcare 
professionals involved in SSI surveillance. 
Methods Case-vignette study done in 2009 in 140 healthcare professionals from seven 
specialties (20 in each specialty, Anesthesiologists, Surgeons, Public health specialists, 
Infection control physicians, Infection control nurses, Infectious diseases specialists, 
Microbiologists) in 29 University and 36 non-University hospitals in France. We developed 
40 case-vignettes based on cardiac and gastrointestinal surgery patients with suspected SSI. 
Each participant scored six randomly assigned case-vignettes before and after reading the SSI 
definition on an online secure relational database. The intraclass correlation coefficient (ICC) 
was used to assess agreement regarding SSI diagnosis on a seven-point Likert scale and the 
kappa coefficient to assess agreement for superficial or deep SSI on a three-point scale.  
Results Based on a consensus, SSI was present in 21 of 40 vignettes (52.5%). Intraspecialty 
agreement for SSI diagnosis ranged across specialties from 0.15 (95% confidence interval, 
0.00-0.59) (anesthesiologists and infection control nurses) to 0.73 (0.32-0.90) (infectious 
diseases specialists). Reading the SSI definition improved agreement in the specialties with 
poor initial agreement. Intraspecialty agreement for superficial or deep SSI ranged from 0.10 
(-0.19-0.38) to 0.54 (0.25-0.83) (surgeons) and increased after reading the SSI definition only 
among the infection control nurses from 0.10 (- 0.19-0.38) to 0.41 (- 0.09-0.72). Interspecialty 
agreement for SSI diagnosis was 0.36 (0.22-0.54) and increased to 0.47 (0.31-0.64) after 
reading the SSI definition.  
Conclusion Among healthcare professionals evaluating case-vignettes for possible surgical 
site infection, there was large disagreement in diagnosis that varied both between and within 
specialties. 
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INTRODUCTION 
Surgical site infection (SSI) is receiving considerable interest from healthcare 
authorities, the media, and the public. Because they are often considered avoidable, the SSI 
rate has been used for performance assessments and benchmarking [1], and several countries 
require that healthcare facilities publish SSI rates to improve transparency, and possibly 
quality of care and patient safety [2]. However, the evidence that publishing quality indicators 
improves care is scant [3]. Recent reports indicate a need for improved measurement 
reliability [4], and mandatory public reporting remains a focus of vigorous debate [5,6]. 
Methodological issues, related to benchmarking and public reporting, remain 
controversial. If the SSI rate is to serve as a performance indicator, then valid and consistent 
SSI rates must be obtained [2]. SSI rates vary according to co-morbidities, to the 
contamination class and conditions of the surgical procedure. The need for adjustment has 
been demonstrated, and most surveillance networks use risk stratification [7,8]. Another 
factor that influences SSI rates is the certainty of SSI diagnosis. The extent to which different 
healthcare professionals will agree regarding the diagnosis of SSI depends on many factors 
including training, experience, and the use of a common SSI definition. A single-centre study 
showed variability in the SSI incidence rate according to the SSI definition [9]. 
We designed a study to assess agreement among healthcare professionals within and 
among different specialties regarding diagnosis and superficial or deep SSI, based on case-
vignettes concerning real patients. We also evaluated whether the providing of NHSN criteria 
change the agreement estimates 
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METHODS 
 
Development of the case-vignettes 
Case-vignettes allow an assessment of the same cases by healthcare professionals 
involved in diagnosing and treating SSI. We used blinded random assignment of the case-
vignettes to healthcare professionals.  
We followed consecutive patients with suspected SSI throughout their hospitalization or 
re-hospitalization in four surgical units, two digestive surgery units and two cardiac surgery 
units in three French University hospitals. Each day, a bedside evaluation was performed; the 
medical chart and nurses’ log were reviewed; and the findings from laboratory and 
microbiology tests, and imaging studies were recorded. Photographs of the wound and/or 
computed tomography (CT) results were obtained. We identified 40 patients with suspected 
SSI and complete information, 20 in cardiac surgery and 20 with gastrointestinal surgery 
(colorectal or bariatric procedures).  
Suspected SSI was defined as wound modification or discharge and/or evidence of 
infection. We used the Centers for Disease Control SSI definition (Table S1) [10], which is 
identical to the European HELICS/IPSE definition [11,12]. 
 
Participants 
We identified 20 healthcare professionals from each of seven specialties potentially 
involved in SSI management: surgeons in any specialty, anaesthesiologists, microbiologists, 
infectious diseases specialists, infection control nurses, infection control physicians, and 
public health specialists.  
To build our study sample, participants were recruited by direct solicitation of close 
colleagues from other hospitals and relation network. In addition, we used the French network 
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for SSI surveillance for surgeons’ identification, together with several French societies for the 
other specialties, i.e. the Public Health Society, the French Hygiene Society, the French 
Society for Infectious Diseases, the French Society for Microbiology and the French Society 
for Anesthesiology and Intensive Care.  
No randomized selection was done and the first 20 participants volunteering to 
participate were included in the study. Most of the participants were health-care workers as 
some of public health specialists were engineer involved in the risk control in hospitals. All 
140 participants worked full time in public or private French hospitals with surgical activity, 
including university and non-university facilities. None of them had been involved in the 
management of patients used to build the vignettes. All the 140 participants scored the 
assigned case vignettes during a 4-month period. Because of the observational and blinded 
nature of the study, the institutional review board of the Bichat-Claude Bernard Hospital 
waived the requirement for informed consent. 
 
 
Study design and data 
Twenty of the 40 vignettes were randomly assigned for assessing the intra-specialty 
agreement. These twenty vignettes were scored twice without the SSI definition by 
participants for each specialty. The same 20 vignettes were also scored twice with the SSI 
definition by participants inside each specialty. All 40 case vignettes were randomly assigned 
for assessing the inter-specialty reliability of scoring with or without the SSI definition. In 
total, each participant scored six vignettes. The first three vignettes were scored without the 
SSI definition. Then three other vignettes were scored with the SSI definition. Of the 6 
vignettes read by one participant, 5 were different, and one was scored twice, first without the 
SSI definition then with the SSI definition. In total, 20 vignettes were read four times and 20 
   
  Page 135 
vignettes were read two times by specialty. Consequently, taking into account the seven 
specialties, 20 vignettes were scored 28 times and 20 vignettes were scored 14 times, for a 
theoretical total of 840 scores.  
Scores were assigned using a seven-point Likert scale ranging from “SSI certainly 
absent” (score one) to “SSI certainly present” (score seven) [13]. When the score was between 
four and seven, the participant scored superficial/deep SSI on a three-point scale (one, 
superficial SSI; two, depth unclear; and three, deep or organ/space-related SSI). We 
simplified the depth assessment by putting deep and organ/space-related SSIs in the same 
group, as both SSI categories have the same severe consequences in terms of mortality, 
morbidity, and prolongation of hospital stay.  
An online secure relational database was constructed for collecting the study data. Each 
participant had a personal login and password [14,15]. The patient data were presented 
chronologically, and the scores assigned before reading the SSI definition could not be 
changed. Before scoring the vignettes, each participant provided the following information: 
age, gender, type of hospital, and duration of experience in the current job. 
 
Statistical analysis 
We estimated the number of vignettes and participants needed to assess agreement 
within specialties, according to the precision of the intraclass correlation coefficient [16] and 
taking into account the feasibility of the study. If 20 vignettes were scored twice and if the 
expected coefficient is close to 0.60, then the semi-width of the exact 95 per cent confidence 
interval (i.e., the precision) is equal to 0.29.  
Data were described as mean ± SD, median (interquartile range), or percentage. 
Intra- and interspecialty agreement analysis were performed before and after reading the SSI 
definition. To evaluate intra- and interspecialty agreement regarding the one-seven Likert 
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scale, we computed the intraclass correlation coefficient (ICC). We used the bootstrap 
procedure (Bias-corrected and accelerated bootstrap) to estimate 95% confidence intervals 
(95%CIs). An ICC value of 0 indicates the level of agreement produced by chance alone and a 
value of 1 indicates perfect agreement. We defined poor agreement as ICC values lower than 
0.4, good agreement as ICC values of 0.4 to 0.7, and very good agreement as ICC values 
higher than 0.7 [17].  
We also dichotomized the Likert scale (i.e. scores one to four, corresponding to the 
absence of SSI and scores five to seven, corresponding to the presence of SSI). To evaluate 
intraspecialty agreement, observed agreement (exact 95% confidence intervals) and simple 
kappa coefficient (with 95% confidence intervals) were computed. To evaluate interspecialty 
agreement, we computed kappa for multiple raters with their 95%CIs [18]. Agreement 
assessed by Kappa coefficient is considered poor when kappa is 0.20 or less, fair when kappa 
is 0.21-0.40, moderate when kappa is 0.41-0.60, good when kappa is 0.61-0.80 and very good 
when the kappa value is 0.81-1.00 [19]. 
To evaluate intra- and interspecialty agreement regarding superficial/deep SSI scored on 
the 3-point scale, we computed observed agreement (exact 95% confidence intervals) and 
kappa coefficient (with 95% confidence intervals). We added a fourth category comprising 
the participants who did not score SSI depth because their score for SSI diagnosis on the 7-
point Likert scale was lower than 4.  
Analyses was performed using SAS System, Version 9.2 (SAS Institute, Cary, NC) for 
descriptive and kappa statistics and graphs. R 1.9 software and its “boot” and “psy” library 
were used for computing ICCs.  
 
RESULTS  
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Characteristics of the participants and case-vignettes 
Table S2 reports the main characteristics of the 140 participants. All 140 participants 
completed the study. They originated from 29 University and 36 non University hospitals in 
France. There was one participant in 40 hospitals (62%), 2 to 4 participants in 20 (31%) 
hospitals and 5 or more participants in 5 (7%) hospitals. Their median (IQR) age was 48 (29-
65) years and 77 (55%) were male. Their median time in their current job was 17 (1-36) years 
and 98 (70%) of them were directly involved in SSI surveillance programs in their healthcare 
facility. Among the 140 participants, 104 (74%) worked in publicly funded healthcare 
facilities, 19 (14%) in private healthcare facilities, and 17 (12%) in other types of centers.  
SSI was suspected before hospital discharge in 36 patients and after hospital discharge 
in 4 patients, who required re-admission. Wound modification was a feature in all 20 cardiac 
surgery patients and in 11 (55%) gastrointestinal surgery patients. Microbiological specimens 
were obtained from the surgical wound in all 20 cardiac surgery patients and were positive in 
11 (55%) of these patients. Of the 20 gastrointestinal surgery patients, 3 underwent wound 
sampling for microbiological tests, which were positive in 2 patients. Based on the consensus 
of the two main investigators (DLP and JCL), there was an agreement in 36 out of the 40 
vignettes, with the presence of SSI in 21 vignettes (52.5%). 
  
Case-vignette scores 
In total, the 40 case-vignettes were scored 822 times and not 840 as theoretically 
scheduled. Due to a computer assignment glitch, three surgeons were assigned vignettes that 
had previously been assigned to other surgeons. Therefore, the 18 vignettes that these 
surgeons were supposed to receive were not scored. The median SSI diagnosis score before 
reading the SSI definition on the seven-point Likert scale varied across specialties from four 
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(IQR, 2-6) for public health specialists and infection control nurses to seven for 
anesthesiologists (IQR, 3.5-7) (Table 1). 
 
Intraspecialty and interspecialty agreement regarding SSI diagnosis  
The intraspecialty ICC based on scores assigned without the SSI definition ranged 
across specialties from 0.15 to 0.73. Agreement was very good among infectious diseases 
specialists (ICC, 0.73; 95%CI, 0.32-0.90); good among surgeons (0.45, 0.00-0.81), public 
health specialists (0.56, 0.18-0.80) and microbiologists (0.56, 0.19-0.81); and poor among 
infection control physicians (0.30, 0.00-0.69), anesthesiologists (<0.20, 0.00-0.59), and 
infection control nurses (<0.20) (Table 2). Scoring with the SSI definition improved 
agreement only within the specialties where agreement was poor initially (Table 2). 
After dichotomization, results were similar with good agreement among infectious 
diseases specialists (0.66, 0.30-1.00), moderate agreement among microbiologists (0.60, 0.26-
0.94) and public health specialists (0.52, 0.20-0.84), fair agreement among surgeons (0.38, -
0.05-0.80) and infection control physicians (0.21, -0.24-0.64) and poor agreement in other 
specialties (Table 3). 
Scoring without the SSI definition, the interspecialty ICC was 0.36 (0.22-0.54). Scoring 
with the definition improved the ICC to 0.47 (0.31-0.64) (Table 2). 
 
Agreement regarding SSI depth 
Intraspecialty kappa values for superficial/deep SSI scored without the SSI definition 
varied from 0.10 to 0.54 (Table 4). Agreement was moderate among surgeons (k, 0.54, 0.25-
0.83); fair among public health specialists (0.32, 0.06-0.59), infection control physicians 
(0.25, -0.04-0.55), infectious diseases specialists (0.22, 0.04-0.47), and microbiologists (0.21, 
-0.05-0.46); and poor within other specialties. Reading the SSI definition was followed by an 
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increase in the intraspecialty kappa values mainly among the infection control nurses (Table 
4). 
Interspecialty kappa values for SSI depth scored before reading the SSI definition were 




In a large panel of healthcare professionals from different specialties involved in SSI 
surveillance, agreement regarding the diagnosis and depth assessment of SSI varied across 
specialties and across individuals within each specialty. Scoring with the SSI definition 
improved agreement regarding the SSI diagnosis and depth assessment only in the specialties 
where agreement was poor initially. 
There is an abundance of studies evaluating SSI risk factors and risk stratification [20]. 
In addition, many studies assessed techniques designed to improve the measurement of the 
numerator, i.e., the number of SSIs. The reference standard method for SSI surveillance 
includes daily bedside surveillance and post-discharge surveillance [21]. Several authors 
evaluated the usefulness of surrogate indicators. [22,23]  
We are aware of a single study evaluating the impact of different SSI definitions on SSI 
rates [9]. In this study, SSI rates varied by more than 50% when small changes were made in 
the SSI definition. This study has limitations, however, including the single-centre design and 
possible observation bias due to the expectation that SSI rates would vary according to the 
SSI definition. Other studies suggest imperfect agreement across physicians regarding the 
diagnosis of SSI. In one study, wide differences in the diagnosis of SSI were noted between 
infection control practitioners and surgeons, as well as across surgeons [24]. A recent study 
showed that surgeons tended to diagnose only deep and organ space SSIs, whereas the 
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infection control team doubled the number of SSIs by also detecting superficial SSIs [25]. A 
study comparing SSI rates from 11 European countries showed substantial differences in SSI 
distribution, with the proportion of superficial SSIs ranging from 80% to 20%-30%, 
suggesting differences in SSI detection and/or classification across countries [26]. 
Our study further supports the existence of considerable uncertainty regarding the 
detection of SSI. Providing the SSI definition did not change the agreement, except in 
specialties with an initially low agreement. Agreement decreased in infection control 
physician, without clear explanation. Our results are probably reliable, as we placed the 
participants in unbiased conditions by asking them to score the same case-vignettes through 
an Internet database. This method ensured that the participants were not influenced by factors 
such as perceived SSI risk in a particular unit or patient. Considering such factors would 
likely have increased disagreement among participants. Thus, SSI rates may be less than ideal 
performance indicators. In addition, mandatory surveillance and public reporting may lead to 
gaming, misinterpretation, and underreporting [5,6]. As recently suggested, there is a need for 
regular assessments of the reliability and validity of infection reporting [27].  
We found scoring differences across participants and across types of case-vignettes. As 
expected, agreement for diagnosis and superficial/deep SSI assessment were well correlated 
among surgeons. More surprisingly, the correlation was poor among infection control 
professionals. Our results further support the need for a multidisciplinary approach to SSI 
surveillance [28]. 
Our study has several limitations. First, only one investigator (DLP) selected the 
suspected SSI and standardized the vignette. In addition, each participant worked alone to 
determine whether SSI was present in each vignette. SSI is often a difficult diagnosis that 
requires discussion among surgeons and infection control professionals. The main goal of SSI 
surveillance is accurate SSI rate determination with feedback of appropriate data to surgeons, 
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but another goal is to strengthen collaboration between surgical and infection-control teams in 
order to implement effective preventive strategies and to improve quality of care. Our results 
indicate that surveillance should not be performed by individuals in a single specialty [28]. 
Second, the participants scored vignettes via an online database. The vignettes were built from 
real cases, and the diagnosis of SSI may have been easier for healthcare professionals who 
had had direct contact with the patient. Third, the study was not designed to assess the 
accuracy of SSI diagnosis. Instead, we focused on agreement among healthcare professionals 
regarding SSI diagnosis. The two main investigators tentatively classified the vignettes as 
indicating SSI or no SSI, but their classification differed for several vignettes. We were 
therefore unable to determine which participants made the right diagnosis. This is illustrated 
in Table 1, which shows SSI diagnosis score differences of up to 6 points between two 
participants from the same specialty. Fourth, we selected suspicions of SSI to assess the 
agreement in the diagnosis of SSI. SSI suspicion however occurs in a small proportion of 
patients after surgical procedure. The agreement about the presence of SSI would have been 
higher if the heterogeneity of the population had been greater, e.g., if the population studied 
have been an actual series of surgical patients rather than a series of surgical patients with 
suspected infection. Fifth, the study was performed in a country where specific SSI 
surveillance method and practice are used. Results might have been different in another 
country. Finally, we selected case-vignettes in only two surgical specialties, representing 
clean and contaminated surgery, respectively. Increasing the spectrum of surgical procedures 
would probably have increased the degree of disagreement regarding SSI diagnosis and depth 
assessment. For example, SSI may be particularly difficult to diagnose in the absence of a 
skin incision, e.g., after vaginal hysterectomy or transurethral resection of the prostate. 
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In conclusion, among healthcare professionals evaluating case-vignettes for possible surgical 
site infection, there was large disagreement in diagnosis that varied both between and within 
specialties. These results support a multidisciplinary approach for SSI diagnosis. Our finding 
supports the need for caution when using SSI rates for benchmarking or requiring public 
reporting of SSI rates. Similar concerns have been voiced regarding other publicly reported 
infection rates, such as rates of catheter-related bloodstream infections [29,30] or ventilator-
associated pneumonia [31] in critically ill patients. Nevertheless, SSI surveillance and 
feedback remain important tools for SSI prevention [32]. Further studies are needed to 
improve agreement regarding the diagnosis of SSI. 
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PhD, Beaujon University Hospital, Clichy; Philippe Lesprit, MD, Henri Mondor University 
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Hospital,  Paris; Yazdan Yazdanpanah, MD PhD, University Hospital, Tourcoing.  
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Table 1. Distribution of scores assigned before reading the definition of surgical site 
infection, on a 7-point Likert scale, in each of the seven specialties 







Min. - Max. 
Anesthesiologist 40 5.4 (2.2) 7.0 (3.5-7.0) 1.0-7.0 
Surgeon 34** 4.8 (2.3) 5.5 (2.0-7.0) 1.0-7.0 
Public health specialist 40 4.1 (2.0) 4.0 (2.0-6.0) 1.0-7.0 
Infection control physician 40 4.8 (2.3) 6.0 (2.0-7.0) 1.0-7.0 
Infection control nurse  40 4.1 (2.2) 4.0 (2.0-6.0) 1.0-7.0 
Infectious diseases 
specialist 
40 4.9 (2.3) 6.0 (2.0-7.0) 1.0-7.0 
Microbiologist 40 4.1 (2.4) 4.5 (2.0-6.0) 1.0-7.0 
SD, standard deviation; IQR, interquartile range;  min, minimum; max, maximum. 
*Number of vignettes scored (20 vignettes were scored twice for each specialty) 
**missing values due a computer assignment glitch 
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Table 2. Assessment of surgical site infection (SSI) diagnosis for 40 vignettes (20 cardiac 
surgery cases and 20 gastrointestinal surgery cases) developed based on real patients in three 
French university hospitals. 
 SSI diagnosis score, 7-point Likert scale  
(Intraclass correlation coefficient) 









Scoring with the 
SSI definition 
(95%CI) 
Intraspecialty correlation     
Anesthesiologist 40 0.15 (0.00-0.59) 40 0.35 (0.00-0.73) 
Surgeon 32** 0.45 (0.00-0.81) 28** 0.42 (0.09-0.80) 
Public health specialist 40 0.56 (0.18-0.80) 40 0.29 (0.00-0.66) 
Infection control physician  40 0.30 (0.00-0.69) 40 0.01 (0.00-0.48) 
Infection control nurse 40 0.19 (0.00-0.59) 40 0.56 (0.00-0.80) 
Infectious diseases specialist 40 0.73 (0.32-0.90) 40 0.66 (0.22-0.91) 
Microbiologist 40 0.56 (0.19-0.81) 40 0.42 (0.00-0.71) 
Interspecialty correlation 238** 0.36 (0.22-0.54) 238** 0.47 (0.31-0.64) 
*Number of vignettes scored (for intraspecialty 20 vignettes were scored twice and for 
interspecialty 34 vignettes were scored 7 times) 
**missing values due a computer assignment glitch
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Table 3. Assessment of surgical site infection (SSI) diagnosis for 40 vignettes (20 cardiac 
surgery cases and 20 gastrointestinal surgery cases) developed based on real patients in three 
French university hospitals. 
 SSI diagnosis score, 7-point Likert scale categorized in 2 
classes (1,2,3,4 vs 5,6,7) 
 Scoring without the SSI definition (95%CI) 







Intraspecialty    
Anesthesiologist 40 65.0 (40.8-84.6) 0.15 (-0.28-0.57) 
Surgeon 32** 68.8 (41.3-89.0) 0.38 (-0.05-0.80) 
Public health 
specialist  
40 75.0 (50.9-91.3) 0.52 (0.20-0.84) 
Infection control 
physician  
40 65.0 (40.8-84.6) 0.21 (-0.24-0.64) 
Infection control nurse 40 55.0 (31.5-76.9) 0.12 (-0.30-0.53) 
Infectious diseases 
specialist 
40 85.0 (62.1-96.8) 0.66 (0.30-1.00) 
Microbiologist 40 80.0 (56.3-94.3) 0.60 (0.26-0.94) 
Interspecialty 238** - 0.28 (0.21-0.36) 
 Scoring with the SSI definition (95%CI) 
Intraspecialty    
Anesthesiologist 40 75.0 (50.9-91.3) 0.43 (0.01-0.85) 
Surgeon 28** 71.4 (41.9-91.6) 0.28 (-0.05-0.63) 
Public health 
specialist  
40 65.0 (40.8-84.6) 0.30 (-0.06-0.66) 
Infection control 
physician  
40 55.0 (31.5-76.9) -0.03 (-0.45;0.41) 
Infection control nurse 40 65.0 (40.8-84.6) 0.40 (-0.01-0.80) 
Infectious diseases 
specialist 
40 85.0 (62.1-96.8) 0.62 (0.25-1.00) 
Microbiologist 40 70.0 (45.7-88.1) 0.41 (0.02-0.80) 
Interspecialty 238** - 0.41 (0.34-0.48) 
*Number of vignettes scored (for intraspecialty 20 vignettes were scored twice and for 
interspecialty 34 vignettes were scored 7 times) 
**missing values due a computer assignment glitch 
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Table 4. Assessment of surgical site infection (SSI) depth for 40 vignettes (20 cardiac surgery 
cases and 20 gastrointestinal surgery cases) developed based on real patients in three French 
university hospitals. 
 
 Number of 
vignettes 
scored* 
Depth SSI not 





 Scoring without the SSI definition 
Intraspecialty correlation    
Anesthesiologist 40 9 (22.5) 0.13 (- 0.14-0.39) 
Surgeon 32** 11 (34.4) 0.54 (0.25-0.83) 
Public health specialist  40 15 (37.5) 0.32 (0.06-0.59) 
Infection control physician  40 13 (32.5) 0.25 (- 0.04-0.55) 
Infection control nurse 40 20 (50.0) 0.10 (- 0.19-0.38) 
Infectious diseases 
specialist 
40 10 (25.0) 0.22 (0.04-0.47) 
Microbiologist 40 18 (45.0) 0.21 (- 0.05-0.46) 
Interspecialty correlation 238** 88 (37.0) 0.21 (0.16-0.25) 
 Scoring with the SSI definition 
Intraspecialty correlation    
Anesthesiologist 40 13 (32.5) 0.24 (- 0.03-0.51) 
Surgeon 28** 12 (30.0) 0.38 (0.07-0.70) 
Public health specialist  40 12 (30.0) 0.15 (- 0.13-0.44) 
Infection control physician  40 13 (32.5) 0.11 (- 0.15-0.38) 
Infection control nurse 40 16 (40.0) 0.41 (- 0.09-0.72) 
Infectious diseases 
specialist 
40 14 (35.0) 0.20 (- 0.07-0.48) 
Microbiologist 40 17 (42.5) 0.10 (- 0.14-0.33) 
Interspecialty correlation 238** 92 (38.7) 0.29 (0.27-0.31) 
 
SSI Depth was scores on a 4-point scale: scale 1, no SSI in vignettes with scores lower than 4 
on the 7-point Likert for the absence/presence of SSI; scale 2, superficial SSI; scale 3, 
uncertainty about SSI diagnosis, scale 4, deep/organ space SSI in vignettes scored 4 or more 
on the 7-point Likert scale. 
* For intraspecialty 20 vignettes were scored twice and for interspecialty 34 vignettes were 
scored 7 times) 
**missing values due a computer assignment glitch  
*** Depth was not scored because scores of the absence/presence of SSI were lower than 4 on 
the 7-point Likert scale.
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Supporting Information Legends.  
 
Table S1. This table presents the definition of surgical site infection from the Centers of 
Diseases Control and Prevention (CDC) that were used in this study [10].  
 
Table S2. * This time was calculated from the date of medical graduation (MD and PharmD) 






PARTIE 3: APPROCHE COMPORTEMENTALE DE LA PREVENTION DES 
ISO : NOUVELLES TECHNOLOGIES POUR L’EVALUATION DE 





Publication n°4: Attitudes, risk of infection and behaviours in the operating room 
(the ARIBO Project): a prospective, cross-sectional study  
 
 
Gabriel Birgand, Christine Azevedo, Gaelle Toupet, Roger Pissard-Gibollet, 
Bruno Grandbastien, Eric Fleury, Jean-Christophe Lucet 
 




L’homme émet naturellement des particules dans l’air. Ainsi, les comportements 
inadaptés des personnels au bloc opératoire peuvent être à l’origine d’une contamination 
aérienne dans la salle d’intervention chirurgicale. Cette contamination peut se concrétiser 
par une colonisation de la plaie chirurgicale. Pour diminuer l’aérobiocontamination, chaque 
bloc opératoire possède un système de traitement permettant une filtration et un 
renouvellement de l’air du bloc opératoire. Ce système est d’autant plus efficace que le 
volume à traiter est faible et donc que les portes de la salle d’intervention restent fermées. 
L’étude ARIBO, actuellement en cours, va s’attacher à décrire de manière continue et 
objective les comportements des personnels au bloc opératoire, par un système de capture 




Cette étude prospective multicentrique a inclus 13 blocs opératoires dans 10 hôpitaux 
Français. Les gestes chirurgicaux sélectionnés étaient des chirurgies propres et reproductibles. 
Nous avons donc choisi la chirurgie cardiaque avec sternotomie et l’orthopédie avec pose 
de prothèse de hanche ou de genou. Nous avons développé, en collaboration avec l’INRIA, 
un système de capture de mouvements amovible et adaptable à toute salle d’intervention, 
facile et rapide à installer et désinstaller. Ce système inclut un réseau huit cameras optiques 
infra-rouge (VICON-Bonita) visualisant des marqueurs réfléchissant sans aucune image, 
permettant l’anonymat des patients et des personnels. Les marqueurs réfléchissants ont été 
placés sur la coiffe de chaque personne entrant dans la salle d’intervention. Différentes 
configurations des positions des marqueurs ont permis de distinguer les catégories 
professionnelles. Les positions de chaque personne étaient enregistrées dans un fichier Excel 
5 fois par seconde selon un axe x/y/z avec comme origine la table d’intervention. Les 
données d’ouvertures de portes ont été enregistrées par des centrales inertielles sans fils 
fixées sur chaque porte et synchronisées au système de capture de mouvement. Les 
données étaient enregistrées de l’entrée à la sortie du patient du bloc opératoire.  
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Des marqueurs du risque infectieux représentés par la microbiologie de l’air, le 
comptage particulaire et la bactériologie de la plaie en fin de chirurgie ont également été 
recueillis. Nous avons également collecté des informations sur les personnels du bloc 
opératoire (à l’aide de questionnaires sur le climat de sécurité et sur la perception du risque 
infectieux), sur les gestes chirurgicaux et sur l’environnement chirurgical (architecture et 
traitement d’air du bloc opératoire). La phase de collecte de données a été menée d’avril à 
décembre 2013. Au total, 63 gestes ont fait l’objet d’un recueil d’informations : 28 de 
chirurgie cardiaque (13 pontages, 11 valves, 4 pontages + valve)  et 35 d’orthopédie 
orthopédique (17 PTH et 18 PTG). Grâce à ce système, les comportements des équipes seront 
évalués par une quantification objective, continue et prolongée des mouvements dans la 
salle durant l’intervention. Les données comportementales obtenues seront comparées à des 
règles de bonne pratique au bloc opératoire préétablies grâce à une méthode Delphi. 
Quatre critères ont été retenus par les experts pour la collecte de données par le système : le 
nombre de personnes en salle d'opération, la fermeture continue des portes de la salle 
d’opération, le respect du temps nécessaire pour l'entretien de la salle entre deux 
interventions, la limitation des entrées/sorties de la salle d'opération. Les statistiques seront 
réalisées grâce à des analyses uni et multivariées pour ajuster les résultats sur l’aéraulique et 
les caractéristiques architecturales de la salle d’intervention.  
 
Conclusion: 
A travers cette étude, nous avons développé une approche originale utilisant des 
nouvelles technologies de gestion automatique des données afin d’évaluer la dynamique 
comportementale des personnels au bloc opératoire et leur impact sur le risque d’ISO. Le 
projet a été soumis à de nombreuses contraintes. Tout d’abord, celui de se situer dans un 
système complexe tel que le bloc opératoire. En second plan, la technique novatrice a 
nécessité de longues phases de préparation pour une adaptation optimale. Les données 
recueillies font l’objet d’un prétraitement et d’une validation avant analyse statistique. 
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Despite the increasing implementation of preventive measures, surgical-site infection still 
induces a substantial burden. Inappropriate staff behaviors can lead to environmental 
contamination in the operating room and subsequent surgical site infection. The present study 
will focus on the continued assessment of operating room staff behaviors using a motion 
tracking system, and the evaluation of the impact of those behaviors on the surgical-site 
infection risk during surgical procedures. 
Methods/Design 
Multicenter observational study includes 10 operating rooms of cardiac and orthopedic 
surgery in 12 healthcare facilities. Staff behaviors will be assessed by an objective, continued 
and prolonged quantification of displacements within the operating room. A motion tracking 
system including 8 optical cameras (VICON-Bonita®) will record displacements of reflective 
markers placed on the surgical caps/hoods of each person entering the room. Different 
configurations of markers positioning will be used to distinguish between staff category. 
Doors opening will be observed by means of wireless inertial sensors fixed on the doors and 
synchronized with the motion tracking system. We will collect information on the operating 
room staff, surgical procedures and surgical environment characteristics. Behavioral data 
obtained will be compared: to “best behavior rules” in the operating room pre-established 
using a DELPHI method; to surrogates of the infectious risk represented by microbiological 
air counts, particle counts, and a bacteriological sample of the wound at closing. Statistics will be 
performed using univariate and multivariate analysis to adjust on aerolic and architectural 
characteristics of the operating room. A multilevel model will allow including contextual 




Existing recommendations for the prevention environmental contamination due to operating 
staff behaviors are scarce and based on expert advices. Through the present study, we will 
develop an original approach using high technology tools (motion tracking and inertial 
sensors) associated to data processing techniques to evaluate “automatically” the behavioral 
dynamics of the operating room staff and their impact on the surgical site infection risk. 
Results will aim at bringing a rational to the prevention of airborne microorganism 
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Surgical site infection (SSI) is a major public health problem. SSI is the third most 
common healthcare-associated infection and contributes 13% to 17% of all such infections [1, 
2]. In France, the annual incidence of SSI rates varies from 0.6% to 8.8% according to 
surgical specialty and contamination class [3]. SSI substantially increases severity of illness, 
prolongs the hospital length of stay, and increases mortality and costs [4-6]. Preventive 
measures include skin preparation, surgical antibiotic prophylaxis in high risk patients, 
control of the operating room (OR) environment, and improvements in surgical technique. 
Despite these measures, SSI still induces a substantial public health burden. 
 
Risk factors for SSI are linked to patient characteristics, including advanced age, 
diabetes, obesity and other comorbidities; the surgical procedure, notably contamination class, 
duration of operative procedure, surgeon’s skill, control of hypothermia; the OR environment 
and the post-operative stage [4]. It is believed that the contamination of the surgical wound 
mainly occurs at the time of surgical procedure in the OR, eventually leading to SSI. Four 
main routes of microbial entry into an open clean surgical wound are usually described: (i) 
from the patient's skin, (ii) from the surgeon's and other OR personnel, (iii) by airborne 
microbes, (iv) by instruments used during the surgical procedure [5, 6]. Wound contamination 
via hematogeneous seeding from other source or post-operative wound contamination may 
occur, but seem rare sources of contamination. Controlling the OR environment with an 
appropriate ventilation system and discipline on the OR, with minimal movements is 




Each individual naturally produces particles that could convey micro-organisms. This 
phenomenon dramatically increases during displacements in the OR [9]. Current guidelines 
do not include specific recommendations regarding the best OR staff behavior (except for 
wearing cap, mask and scrub and performing appropriate hand hygiene) to decrease the 
exogenous risk of SSI. Some surgical or infection control societies advise to control the OR 
traffic in order to decrease air contamination and wound colonization.[10, 11] These measures 
include limiting door opening and restricting the movements and the number of persons in the 
OR. However, these recommendations are often vague and based on expert advice only 
without robust scientific arguments. 
 
At the beginning of the 80’s, Whyte & Lidwell evidenced a correlation between 
airborne contamination and wound contamination [12]. Later on, Tammelin et al 
demonstrated that surgical wound contamination could originate from the staff skin flora [13, 
14]. Staff skin shedding could lead to spreading microorganisms by the air with occurrence of 
wound contamination [9, 15-17]. Additionally, the impact of staff behavior on SSI risks was 
assessed in several studies through the observation of the number of persons in the OR and 
the frequency of door opening [18, 19]. Overall, these studies were performed using classical 
audits with evaluation by human observers over short time periods. This methodology does 
not allow the objective, continued and rigorous full collection of behavior in the OR. Indeed, 
behaviors may change in the presence of an observer and observations may differ from an 









To date, no study has assessed the impact of global OR staff dynamics and behavior 
during surgical intervention in OR on the SSI risk. This issue is challenged by methodological 
concern of observational sessions by a direct observer. New technologies using motion 
capture systems appear an alternative to obviate methodological issues. Automatic techniques 
based on sensors or motion capture allow the acquisition of objective data, with continued and 




The present study will focus on the assessment of OR staff behavior and its impact on 
the SSI risk during surgical procedures. This study aims at analyzing staff behavior in the OR 
by recording staff displacements using a motion tracking system and door opening detection 
system. Data obtained will be compared to best practices previously established by an expert 
panel. A secondary objective is to correlate staff behavior with SSI risk, approached with 
surrogates of SSI, such as OR air contamination and wound contamination at the end of the 
surgical procedure.  
 
The main objective is to objectively measure the movements of surgical teams in the 
OR and to assess their adherence to pre-established best practice criteria and their variability 






Secondary objectives are:  
1. to assess correlations between movements of the OR personnel and the SSI risk, as 
approximated by surrogates of the infectious risk, 
2. to assess the correlation between the particle count and the microbiological 
contamination in the OR air, 
3. to describe the change in practices in the OR depending on the presence of a motion 
tracking system 
4. to assess OR staff perception of their behavior in the OR during an intervention to 






We propose an observational study based on the correlation between data on OR 
behaviors obtained using new technologies tools and 1) “best behavior rules” established by 
an expert panel and 2) surrogates of the infectious risk in the OR. 
 
Population and location of the study 
 
The study population will be formed of OR personnel (surgeons, anesthesiologists, 
nurses, nurse’s aide) and any other person likely to enter the OR during surgical procedure. 
Among this population, behaviors will be analyzed by an automatic system of motion capture. 
Volunteers to participate will be selected by contacting heads of the surgical and 
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anesthesiology teams and the infection control practitioner from each selected healthcare 
facility. 
 
 Surgical specialties and procedures have been included according to the following 
criteria: cutaneous approach, clean contamination class (Altemeier’s class I), the frequency 
and the reproducibility of the procedure. On this basis, two specialties will be included: 
cardiac surgery with procedures requiring a full median sternotomy (planned coronary artery 
bypass grafting, valve repair or replacement surgery); and orthopaedic surgery for total hip 




The strength estimation for this comparative study depends on the variability of the 
staff behavior between ORs. We hypothesize that the behavior’s variability is lower between 
OR personnel in a same health care facility (HCF) than between two different HCFs. Thus, 
we have chosen to include a panel of HCFs to take in account this potential variability. We 
will include interventions occurring during half-day periods. For each surgical ward involved 
in the study, one OR will be randomly selected. The inclusion of 20 different ORs (10 in each 
specialty) will generate data for 50 cardiac procedures (one patient per day) and for 50 to 100 
orthopedic procedures. The final analysis will be performed on a total of 100 to 150 
procedures. 
 
We will perform an observational multicentre study including 12 HCFs: 7 University 
hospitals, 1 semi-private and 4 private hospitals located in France. Among the 12 participating 
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HCFs, 10 OR of cardiac surgery and 10 OR of orthopedic surgery (7 public, 1 semi-private 






Motion capture  
 
The main judgment criteria will be staff behavior observed through its displacements 
in the OR. These characteristics will be assessed by an objective, continued and prolonged 
quantification of movements in the OR. A technology of motion capture based on a video 
tracking system will be adapted for the detection and characterization of movements. A 
network of 8 video cameras (VICON-Bonita®, Vicon - Los Angeles, USA) [22] will be fixed 
upright to the wall by a suction system and linked by Ethernet cables to a hub. Data will be 
recorded on a laptop using the Vicon Tracker software® (Vicon - Los Angeles, USA). This 
technology is based on the reflection of an infrared light by a marker. The infrared light is 
produced by 68 LEDs situated on the camera and the reflection is acquired by the optic.  
 
The motion capture will be performed by a continued follow-up of reflective markers 
placed on the surgical caps/hoods of each person entering the OR. This system measures 
displacement of persons represented by a point with a precision to the account of 50 
centimeters. Four types of marker combinations, so-called models, will be created to 
distinguish four different professional categories: surgeons, anesthesiologists (including 
nurses and extracorporeal circulation personal), OR nurses and others. Markers positions are 
located in 3 dimensions by a method of spatial triangulation. The cartography of the OR 
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including the situation of the table and of doors will be performed at the system installation. 
Recorded data include time and 3D position of the barycenter of each marker combination. 
 
Doors opening will be collected by autonomous inertial sensors fixed on each door 
and synchronized to the motion tracking system. HiKoB FOX® (HiKoB, Villeurbanne, 
France) is an autonomic system of wireless inertial sensors (tri-axial accelerometers, 
gyrometers and magnetometers. HiKoB FOX® collects dynamic and door movements in real 
time. One sensor will be fixed on each door of the OR after a temporal synchronization with 
the computer recording marker tracking data. The coherence between positions of persons in 
the OR and doors traffic will be controlled through this synchronization.  
 
This motion tracking system and inertial sensors will stay one week in the same OR to 
get people used of it and to take into account potential behavioral modifications due to the 
Hawthorne effect. The acquisition of data will start at patient entry in the OR and will 
continue until patient exit. Door opening sensors will be kept for one additional week to 
evaluate the impact of Hawthorne effect on behavior by comparing the frequency of door 




Best practices in the OR have been established using a DELPHI method. During this 
procedure, we asked to a French college of experts including 5 surgeons, 5 anesthesiologists, 
5 OR nurses and 5 infection control physicians, to quote a preselected list of behaviors and 
practices potentially linked to an increased SSI risk. We selected 14 pre-operative, 35 
operative and 1 post-operative items. We asked to quote the infectious risk on a Likert scale 
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varying from 1 (no impact on the infectious risk) to 9 (high impact on the infectious risk). 
Additionally, we asked to quote 14 additional items possible collected by the motion capture 
system. An item was selected if quotations were higher than 6 for more than 17 participants.  
 
Finally, 11 variables were considered to significantly increase the SSI risk. These 
variables were selected after 2 quotation rounds. Moreover, four parameters were considered 






Microbiological air counts will be measured using an impactor air sampler (Air-test 
Omega, LCB, La Salle France) at a flow rate of 100 L/min for 5 min (500 L) sampling on to 
Trypticase soy agar (BioMerieux, France), which will then be incubated for four days at 
30°C. Air counts will be expressed as colony-forming units (CFU) per m3. The air sampler will 
be positioned at the head of the patient. After each sample, the impactor will be disinfected. Samples will be 
performed at the incision, every 30 minutes during orthopedic surgery, and every hour for cardiac surgery and at 




 The particle count (HandiLaz® Mini, Particle Measuring Systems, Boulder, USA) will 
be performed using a photo-detection device continuously from incision to wound closing 
[23]. A base level of particle count will be performed for each OR at the beginning of the day 
before staff entry. The particle analyzer will sample 1 minute every 2 minutes throughout the 
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surgical procedure at a rate of 0.0283 m3/min (1.0 ft3/min) and logged data at 1-minute 
intervals to obtain sample volumes of 0.0283 m3 (28.3 L) of air. Samples will be collected 
through a 100-cm length of the surgical wound at the patient head. Particles will be classified 
by diameter (d) in 6 size ranges: 0.3 ≤ d < 0.5 mm, 0.5 ≤ d < 1.0 mm, 1.0 ≤ d < 3.0 mm, 3.0 ≤ 
d < 5.0 mm, 5.0 ≤ d < 10.0 mm, and/ d ≥ 10 mm. The count and particle size measurements 
will be recorded electronically by the particle analyzer from the patient entry to the exit of the 




A sample of the operating wound will be performed before closing. The sample 
method previously described by Tammelin et al, will use sterile pads of polyamide-polyester-
viscose measuring 7.5x7.5 cm placed on the subcutaneous tissue and removed after being 
soaked by wound liquids (1 minute). This sample will be performed before any antiseptic 
aspersion. Microorganisms will be extracted by vortexing the pads during 2 minutes in a 
phosphate buffer (PBS with Tween 80 at 2% and lecithin at 0.3%, Hyphen BioMed, Neuville 
sur Oise, France) inactivating antiseptics compounds. For each pad, an aliquot of 0.5 ml of 
phosphate buffer will be cultured on blood agar. Strains isolated will be quantified and 
identified by the investigator team using a mass spectrometry assay (MALDI-TOF-MS 




Information will be collected on: (i) OR staff present during the intervention (age, 
gender, function, experience in the function, role in the surgical procedure), (ii) surgical 
 169 
 
procedure (surgical specialty, surgical procedure, surgical technique used, incision time, 
preselected procedure periods, closure time), (iii) surgical environment characteristics (air 
changes of filtered air per hour, positive pressure, temperature, relative humidity, particles 
contamination class, kinetic of particle decontamination class). The architecture of the OR 
will be taken in account by the collection of sizes and volumes of the room.  
 
The motion tracking system will record all behavior parameters including: the number 
of person in the OR, their proximity to the surgical theatre, the number of door openings, the 
number of exit/entry, the cumulated time in the OR, the interaction between OR staff. These 
data will be stratified according to professional categories.  
 
As described above, particles contamination will be continuously collected at the head 
of the patient from entry to exit from the OR. Microbiological data will include qualitative 
and quantitative values of the total air and wound flora. 
 
Additionally, the perception of each OR staff will be collected using two different 
questionnaires: one assessing the safety climate, previously used by Sexton et al,21 the other 
assessing the perception of each person regarding the infectious risk in his/her OR. (Figure 1) 
These questionnaires will be given to every OR team member and will assess six dimensions: 
perception of management, safety climate, stress recognition, job satisfaction, working 
conditions and teamwork climate. Participants will give his/her perception by rating 59 items 
corresponding to these 6 dimensions on a Lickert scale going from A (disagree strongly) to E 






A descriptive analysis of all the parameters collected will be performed. For continuous 
variables (i.e. age, duration of presence in the OR), indicators such as the mean, standard 
deviation, minimum, median, quartiles and maximum values will be calculated.  
 
Chi² test will be used to evaluate the homogeneity between observed behavioral data 
and the items of interest previously established by the college of experts, both categorical 
variables, with a level of significance for the p value fixed at <0.05. These analyses will be 
performed after stratification according to the surgical specialty and the type of HCF. Pearson 
or Spearman tests will be used to assess the correlation between quantitative variables.  
 
Additionally, a logistic regression will be used to independently analyze the link 
between environmental variables (air wound contamination) and the behavior variables all 
dichotomized according to the distribution of the population. The model will be adjusted 
according to aerolic and architectural characteristics of the OR.  
 
Finally, a multilevel model will allow including contextual variation due to the 
surgical specialty or the type of HCF. The method will quantify the “surgical specialty” effect 




This protocol was approved by the Institutional Review Board of the (IRB) of Paris 
North Hospitals, Paris 7 University, AP-HP (n° 11-113, April 6 2012). The findings of the 
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The motion capture system will not allow identifying people who are symbolized by 
markers on the head cap. Functions of OR team members will be collected but no name data 
will be recorded. The system will be presented to surgical and anesthesiology teams in each 
participating centre and OR. Included patients will systematically be informed by an 
information letter. Additionally, this methodology requires consent of OR members included 




The operating theatre is a particular area in the hospital. This special care environment 
and sophisticated techniques generate several ranges of risks for the patient including the 
occurrence of infection. Several recommendations have been published (skin preparation, 
surgical antibiotic prophylaxis, control of the operating room (OR) environment, and 
improvements in surgical technique) to improve patient safety and quality of care in the OR 
[10, 11, 24, 25]. Most of the recommendations are based on scientific evidence. However, 
guidelines for the prevention of transmission of microorganism to the surgical wound and 
eventually SSI are scarce and often fuzziness. Existing recommendations are based on expert 
advices only without any scientific proof of evidence. In consequence, rituals abound in 
operating departments to prevent environmental contamination and impact staff behavior. The 
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present study will aim to bring a rational to the prevention of airborne microorganism 
transmission by the description of best behaviors rules in the OR. 
 
The impact of behaviors on the SSI risk has been studied by the past. We performed a 
search on the Medline database in March 2013 and found 8 articles assessing the correlation 
between behavior and the infectious risk in the OR. Results were conflicting. Among those, 5 
articles studied the traffic flow by evaluating the number of door opening and reason of door 
opening and the number of persons attending the OR during the intervention. Four of them 
were only descriptive studies and the last one correlated traffic with the air contamination as a 
surrogate of the SSI risk. [18, 19, 26-28] These studies were based on human observations 
performed at a given time. Collecting information using observers may have induced two 
biases: the Hawthorne effect and partial observation of dynamics in the OR.  
 
In 2 other articles, a bundle of preventive measures (including behavioral measures) 
were implemented and showed for some of them an impact on SSI rates [8, 29]. Finally, a 
study evaluated the impact of noise and found a strong positive correlation between the 
increase of decibels and SSI rates [30]. These studies were based on human observations of 
door opening or person present in the OR at given times. However, no study systematically 
and continuously evaluated a global perception of the staff dynamic in the OR. 
 
Through the present study, we will develop an original approach using high 
technology tools (motion tracking and inertial sensors) to evaluate the behavioral dynamics of 
healthcare worker in the operating room and their impact on the SSI risk. Other studies have 
used video to audit practices in the OR [31]. This system was usually used to analyze and 
improve performance of surgical technique and prevent adverse event in the OR [32, 33]. This 
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type of recording system has also been used to improve practices outside the OR. A study 
showed that compliance with hand hygiene could increase from less than 10% to 86% due to 
the presence of remote video auditing [20] . 
 
This challenging project gathers specialists from several disciplines (infection control, 
epidemiology, surgery, anesthesiology, psychology and engineering) and will allow obtaining 
qualitative and quantitative epidemiological data. This consistent approach will allow 
collecting data that will help to understand the behavioral origin of the SSI risk and to 





Thought this study, we aim at: 
 
1. describing and assessing behaviors of OR staff and their variability by comparing data 
collected to best practice pre-established by a, expert panel.  
2. evaluating the impact of behaviors on surrogates of the infectious risk in the OR.  
3. scientifically establishing a gold standard of behavior in the OR to prevent the 




This study will be the largest performed on the topic. 20 OR in 12 HCF will be 
included and will describe a large panel of practices in cardiac and orthopedic surgery. The 
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second originality will be the use of high technology tracking systems. This new technology 
device will allow obtaining full and systematic data impossible to collect by human observers. 
Finally, the behavioral aspect will be approach by several ways with the interpretation of 
observations by psychology specialists and perception of surgical staff. The comparison of 
perceptions and practices will allow understanding behaviors. This data will orient through 




The study will present several limitations. The first will be the reluctance to participate 
and the modification of behavior due to the presence of video camera in the OR. This bias 
will be managed by a large communication to all surgical staff before the beginning of the 
study in each center. We will insist on the fact that all data will be anonymous using 
presentation of the system and simulations. The motion capture system will not record videos 
but will only keep positions of OR staff in a virtual environment. Additionally, we have 
chosen to stay one week in each OR to make healthcare workers becoming familiar with the 
system.  
 
Secondly, the end points will not be the occurrence of SSI but “best practices criteria” 
and surrogate of the infectious risk. SSI rate would have been an ideally but unreachable 
endpoint. Indeed obtaining a benchmarked SSI rate in these surgical units would have 
required a common protocol and long duration of surveillance in clean surgical procedures 
with low SSI rates. In addition, SSI is multifactorial, and many confounding factors should 
have been collected. We will use the air and wound contamination as indicator of infectious 
risk. There is not a full correlation between these air contaminations and the occurrence of 
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SSI but the link has been established several times in the past. Wound contamination occurs 
in 10-40% of surgical procedures, and fortunately rarely leads to SSI.    
 
Through this study, we will precisely and continually describe dynamics and 
perception of surgical staff during cardiac and orthopedic surgery with the help of a motion 
tracking system. Data collected will help to understand behaviors in the OR and their 
correlation with the infectious risk. This methodology will help to established detailed rule of 
best practices and good behavioral practices in the OR to prevent SSI. 
 
List of abbreviations 
SSI: Surgical site infection; OR: operating room; HCF: Healthcare facilities; AP-HP: 
Assistance publique des hopitaux de Paris; MALDI-TOF: Matrix-assisted laser 
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Table 1: final criteria selected by a college of experts using a DELPHI procedure 
Parameters linked to an increase risk of SSI 
Pre-operative period 
1. The knowledge and the actual implementation of guidelines for SSI prevention 
2. Patient skin preparation (hair removal and skin antisepsis) 
3. Setting up of sterile drapes 
4. Surgical hand disinfection of the surgical team 
5. Quality of air ventilation (type of flux, type of air contamination, pressions) 
Operative period 
6. Permanent wearing of scrub suits by every person in the OR (mask/surgical 
caps) 
7. Permanent wearing de tenues spécifiques stérile pour l'équipe opératoire 
8. Wearing of a surgical cap covering all hair surfaces by all persons n the OR 
during the surgical procedure 
9. Wearing of a mask covering nose and mouth by all persons n the OR during 
the surgical procedure 
10. Systematic replacement of material of wear in case of asepsis fault.  
Post-operative period 
11. Minimum time required for cleaning and refurnishing the OR between two 
surgical procedures 
Parameters interesting to collect using the video tracking system 
1. Number of people in the OR during the surgical procedure 
2. Frequency of opening of OR doors 
3. Respect of the OR cleaning time between two interventions 





Figure 1: Questionnaire to assess the perception of each surgical staff member regarding the infectious 































Staff Surgeon  OR Nurses 0 0 0 0 0 0 
Anasthesiologist Support staff 1 1 1 1 1 1 
Anesthesia Nurse, 
Perfusionist 
 2 2 2 2 2 2 
  3 3 3 3 3 3 
  4 4 4 4 4 4 
Job Status Gender Usual Shift 5 5 5 5 5 5 
Full-time Male 
Female 
Days 6 6 6 6 6 6 
Part-time Evenings 7 7 7 7 7 7 
Agency Nights 8 8 8 8 8 8 










Please answer by marking the response of your choice to the right 
Of each item, using 
 
















1. Infection control protocols are known and applied in the OR A B C D E X 
2. The patient skin preparation in the OR is correctly performed A B C D E X 
3. Sterile drapes are correctly set up A B C D E X 
4. Preoperative hand/forearm antisepsis is correctly performed  A B C D E X 
5. The air quality in your OR is good A B C D E X 
6. The wearing of a specific surgical attire by all the surgical staff during the surgical 
procedure (scrub suits/caps/hoods/shoe covers/mask) is continuous 
A B C D E X 
7. Specific sterile gown and gloves are correctly worn by the surgical team A B C D E X 
8. Caps/hoods covering the totally of hairs is worn all the surgical procedure long A B C D E X 
9. A mask covering nose and mouth is worn all the surgical procedure long A B C D E X 
10. In case of contamination, the sterile equipment is systematically changed A B C D E X 






































1. APPROCHE CLINIQUE DE LA PREVENTION DES ISO, LES COMPRESSE IMPREGNEE DE GENTAMICINE 
COMME NOUVEL OUTIL DE LA PREVENTION IN SITU DE l’ISO EN CHIRURGIE CARDIAQUE    
 
Lors de notre étude prospective quasi-expérimentale menée à partir d’une cohorte 
de patients à haut risque infectieux (obèses et/ou diabétiques) bénéficiant de pontages 
aorto-coronarien avec greffe de double artères mammaires internes, les éponges de 
collagène imprégnées de gentamicine ne réduisaient pas les taux d’infections profondes de 
manière significative. La population d’étude a été choisie en considérant qu’un effet 
protecteur du pansement serait majoré dans une population reconnue à haut risque 
d’infection post-opératoire en chirurgie cardiaque. Les résultats de notre étude, en défaveur 
du dispositif, venaient s’ajouter à ceux d’un précédent essai randomisé. La description de la 
microbiologie des ISO montrait que les patients traités par la compresse avaient une 
prévalence plus importante de staphylocoques coagulase négative et plus faible de 
S.aureus que les patients sans compresse. La présence majoritaire des staphylocoques 
coagulase négative est cohérente avec les précédentes études (99,101). La résistance à la 
gentamicine contribue probablement à la sélection de certaines espèces. Les patients traités 
avaient le même risque d’ISO mais étaient plus à risque d’être infectés par des germes 
résistants à la gentamicine que les patients sans compresse. Une précédente étude a 
également constaté que les staphylocoques coagulase négative résistants à la gentamicine 
devenaient prédominants lorsqu’une antibioprophylaxie chirurgicale induisait une pression 
de sélection (102). Dans notre population à haut risque, la pose de compresse imprégnée de 
gentamicine semble modifier la physiopathologie des ISO. En effet, nous remarquions des 
délais de survenue d’ISO plus importants chez les patients implantés. Cela peut s’expliquer 
par la cinétique locale des concentrations en gentamicine. Friberg et al ont démontré une 
décroissance rapide des concentrations en gentamicine des liquides de redons en post-
opératoire, passant de 260 mg/L 2 heures après l’insertion à 20 mg/L à 12 heures. Il est 
probable que la gentamicine inhibe la croissance bactérienne dans les premières heures 
post-opératoires sans pour autant prévenir complètement l’infection. Après diminution des 
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concentrations et obtention de concentrations locales en gentamicine suffisamment basses, 
le processus infectieux peut débuter pour provoquer l’ISO. 
 
Comment expliquer les résultats contradictoires dans la littérature ? 
 
Lors de la revue de la littérature abordée précédemment (cf § 2.1.2 page 33), trois 
essais randomisés et une étude quasi-expérimentale ont évalué ces compresses. Trois études 
étaient positives dans des populations générales de chirurgie cardiaque et 1 essai randomisé 
était négatif dans une sous-population de patients à risque.  
Les auteurs des différentes études ont évoqué plusieurs hypothèses pour expliquer la 
divergence des résultats. Tout d’abord la préparation de la compresse. Le fabriquant 
recommande d’appliquer la compresse sèche roulée dans la plaie opératoire avant la pose 
des fils d’acier, puis de la fixer par suture ou par l’utilisation de colles. Les techniques 
chirurgicales sont parfois différentes selon les études. Lors du plus large essai randomisé mené 
en chirurgie cardiaque, les chirurgiens trempaient les compresses dans de l’eau 
physiologique pour faciliter l’implantation du dispositif (59). Nous pouvons supposer un 
relargage de gentamicine durant cette phase d’humidification avec une diminution de la 
concentration en antibiotique et donc de l’activité du dispositif implanté.  
Le nombre de compresses implantées variait d’une à deux en fonction des études. 
Certaines études utilisaient une compresse coupée en bandes pour la répartir sur la plaie 
opératoire. Le nombre de compresses permet une couverture plus ou moins importante de la 
plaie. Une plaie mal recouverte provoque probablement des variations des concentrations 
locales de gentamicine.  
Dans notre population, la chirurgie coronarienne s’effectuait de manière quasi-
exclusive après prélèvement des deux artères mammaires internes. Il est reconnu que la 
dérivation de ces deux artères diminue la vascularisation de la partie antérieure du thorax. 
Cela participe à un retard de cicatrisation par l’ischémie locale produisant parfois des 
déhiscences mécaniques de la plaie, avec de potentielles contaminations post-opératoires. 
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Les différences de techniques opératoires rendent également délicate la comparaison des 
résultats des différentes études. 
Les études différaient également par leurs méthodes. Les essais randomisés 
multicentriques permettent de minimiser les biais. En revanche, les critères de jugement 
peuvent faire l’objet d’hétérogénéité. Les taux d’ISO, exclusivement utilisés dans la littérature, 
sont des indicateurs peu robustes et soumis à une forte variabilité de diagnostic (103). La 
versatilité des taux d’ISO peut également s’expliquer par des différences de durées de suivi. 
Les 3 essais randomisés publiés avaient des durées de suivi différentes allant de 30 à 90 jours. 
Notre étude retrouvait des délais prolongés de survenue d’ISO lors de la pose des 
compresses. Des durées de suivi de 30 jours sont trop courtes pour le diagnostic d’infections 
tardives. L’arrêt de la surveillance à 30 jours fait probablement diminuer artificiellement les 
taux d’ISO des patients avec compresses. Les définitions des critères de jugement différaient 
également en fonction des études. Deux essais avaient comme critère de jugement principal 
l’infection sternale profonde et comme critère secondaire les infections superficielle. Le 
dernier essai avait comme critère de jugement principal l’ensemble des ISO après 
sternotomie. Enfin, le premier essai randomisé était ouvert, le second était réalisé en simple 
aveugle alors que le dernier l’était en double aveugle. Ces différences méthodologiques 
peuvent également expliquer l’hétérogénéité des résultats. 
Les populations d’études étaient variables en fonction des études. Un essai randomisé 
ainsi que l’étude quasi-expérimentale incluaient des patients bénéficiant d’une chirurgie 
coronarienne (57,58). Le second essai randomisé se focalisait sur des populations à plus haut 
risque infectieux, diabétique et/ou obèses (59), et le dernier essai incluait tout type de 
patients (61). Ces différences de populations peuvent également expliquer les différences de 
résultats obtenus. Il aurait été plus logique d’obtenir une efficacité plus importante de la 
compresse parmi les populations à haut risque infectieux dont les taux d’ISO de base sont 
plus élevés. Nous observons l’inverse avec 2 études négatives dans ces sous-populations, 
dont la nôtre, et 2 études positives dans des populations « classiques » de chirurgie 
cardiaque. Par ailleurs, les effectifs du premier essai randomisé contrôlé ouvert ne 




En conclusion, les données actuelles disponibles dans la littérature ne montrent pas 
d’efficacité probante des pansements imprégnées de gentamicine pour la prévention des 
ISO en chirurgie cardiaque. L’absence d’efficacité retrouvée lors de notre étude sur une 
population à haut risque est concordante avec les résultats d’un essai randomisé. La mise en 
question de l’efficacité n’aurait pas été posée de la même manière en l’absence de ces 
deux études. Notre étude apporte également la notion de retard de l’ISO chez les patients 
implantés ainsi que la modification de la microbiologie vers les germes résistants à la 
gentamicine. Ces conclusions doivent être pondérées par l’hétérogénéité des études 
publiées. Les techniques d’insertion peuvent jouer un rôle considérable dans l’efficacité de 
ces compresses et nécessitent une standardisation ou des innovations pour la faciliter. Malgré 
de larges divergences, le principe d’une prophylaxie in situ est séduisant et nécessiterait des 
travaux supplémentaires. En réalité, de nombreux chirurgiens appliquent des antibiotiques au 
niveau du site opératoire par pulvérisation ou injection sous-cutanée (104). En chirurgie 
orthopédique, les ciments imprégnés d’antibiotiques sont utilisés en routines lors de pose de 
PTH et PTG sans réelle preuve de leur efficacité. Des études complémentaires permettraient 
d’établir une évidence de l’intérêt de ces techniques. 
 
2. APPROCHE EPIDEMIOLOGIQUE DE LA PREVENTION DES ISO, UTILISATION DE VIGNETTE POUR 
L’EVALUATION DU DIAGNOSTIC DES ISO  
 
La surveillance est, depuis une quarantaine d’années, un élément clé de la “boite à 
outils” à disposition des services de chirurgie et des hôpitaux pour la prévention des ISO. Elle 
permet de décrire les ISO, évaluer les tendances, émettre des alertes pour, en association 
avec des mesures actives d’hygiène, améliorer les pratiques par une simple rétro-information. 
Malgré des mécanismes qui restent parfois incompris, son efficacité a été démontrée par des 
diminutions substantielles des taux d’ISO (62,105,106). Les méthodes de surveillance ont été 
améliorées au fil de son utilisation, notamment par la création de réseaux d’hôpitaux. Ces 
réseaux se sont créés sous l’impulsion de structures de coordination afin de standardiser les 
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méthodes et de pouvoir mieux comparer les services de chirurgie entre eux. Depuis 2008, l’ 
European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) a évalué les taux d’ISO en 
Europe grâce à un protocole commun établi par le réseaux HELICS (Hospitals in Europe Link 
for Infection Control through Surveillance) (63). Malgré ces efforts de standardisation, la 
surveillance des ISO fait face à d’importants défis méthodologiques. Des variations peuvent 
exister concernant le diagnostic de l’ISO et la durée de suivi post-opératoire des patients. 
L’enjeu d’une bonne surveillance est d’obtenir à la fois les caractéristiques de la population 
constituant le dénominateur et une méthode de mesure optimale du nombre d’ISO 
constituant le numérateur.  
Une tendance actuelle, nationale et internationale, est l’utilisation des résultats de ces 
surveillances et plus particulièrement les taux d’ISO comme indicateur de qualité en vue de 
mener à bien le benchmarking et d’améliorer la prise en charge des patients. La 
sensibilisation du grand public au domaine de la prévention des infections nosocomiales s’est 
accrue suite à la médiatisation d’histoires dramatiques (4). Cette implication de plus en plus 
forte des patients dans le choix de leur prise en charge a été suivie par la volonté voire la 
nécessité d’une transparence des pouvoirs publics quant à la qualité de la prise en charge 
des patients. Ainsi, des indicateurs de qualité de la prévention des infections associées aux 
soins, dont un portant sur les ISO, ont été créés pour donner aux patients l’ensemble des 
données nécessaires à leur choix de prise en charge. Cependant, l’utilisation des taux d’ISO 
comme indicateur de performance nécessite l’obtention de taux d’ISO valides et robustes.  
Les Etats-Unis ont été les premiers à utiliser les taux d’ISO pour la diffusion publique. Les 
effets indésirables de cette stratégie n’ont pas tardé à apparaitre. Du fait des conséquences 
financières (certaines IAS comme les médiastinites ne sont pas remboursées), les structures de 
soins ont été tentées de sous évaluer le nombre d’ISO. La diminution artificielle des taux d’ISO 
permet d’obtenir une bonne image vis-à-vis de la patientèle et d’influer sur le recrutement. 
Au regard de cette expérience, plusieurs pays européens ont choisi de ne pas utiliser des 
indicateurs de performance mais plutôt des indicateurs de structure ou de moyen pour 
mener la surveillance. C’est le cas de la France qui a évolué vers un indicateur de moyen. 
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L’objet de nos travaux était d’évaluer une variabilité du diagnostic d’ISO rendant les taux 
aléatoires et d’utilisation compliquée dans le cadre du benchmarking (70). 
Les simulations de cas cliniques sous forme de vignettes mises à disposition sur un 
support internet, nous ont permis d’évaluer l’accord des praticiens concernant le diagnostic 
d’ISO.  Cette étude faisait partie d’un projet nommé VARISO, mené grâce à un financement 
PREQHOS (programme de recherche en qualité hospitalière) en 2010. Nos résultats suggèrent 
l’existence d’une hétérogénéité concernant la détection des ISO à l’échelle européenne. 
Cette hétérogénéité était présente entre chirurgiens, entre hygiénistes et toutes spécialités 
confondues et entre les pays européens. Par ailleurs, contrairement à toute attente, la mise à 
disposition des définitions d’ISO n’améliorait pas l’accord entre praticiens. La méthode 
statistique employée et la randomisation de vignettes par paires ont permis des cotations 
d’une même vignette par des couples de cotateurs indépendants tout en s’exonérant de 
gold-standard. Le support internet permettait d’inclure un grand nombre de cotateurs 
répartis à travers toute l’Europe et de ne pas les influencer par des pressions diverses, 
notamment celle induite par la prise en charge directe des patients.  
Les résultats de notre étude tendent à prouver que les taux d’ISO peuvent 
volontairement (en ne prenant pas en compte les infections superficielles) ou 
involontairement varier d’un service à l’autre ou d’un pays à l’autre. La diffusion publique des 
taux aurait un impact sur l’image et le recrutement des structures de soins. Il est à craindre de 
cette pression sur les services, hôpitaux et cliniques que produirait la diffusion publique des 
taux d’ISO ferait mécaniquement diminuer les taux. 
Notre étude présentait plusieurs limites. Tout d’abord, les vignettes ont été cotées 
individuellement. L’approche diagnostic d’ISO est souvent difficile et nécessite une discussion 
pluridisciplinaire. La confrontation des points de vues infectieux et chirurgical permet non 
seulement d’améliorer la précision du diagnostic mais également d’entretenir des relations, 
nécessaires à la mise en place d’actions de prévention en chirurgie. Le diagnostic a été 
réalisé à partir d’une lecture sur internet en l’absence de contact direct avec le patient. Ce 
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contexte artificiel ne reflète pas les conditions habituelles dans lesquels se trouvent les 
chirurgiens ou les hygiénistes pour le diagnostic en routine. La connaissance globale des 
dossiers, la présence du patient et l’activité du service peuvent modifier le jugement. Par 
ailleurs, l’étude a été menée pour établir l’accord entre spécialiste et non pour juger de 
l’acuité des participants à réaliser un bon diagnostic. Cette méthode permet de se passer de 
gold-standard, mais présente le désavantage de ne pas connaître la réalité du diagnostic. 
Lors de notre étude, nous n’avons sélectionné que des suspicions d’ISO pour créer les 
vignettes. Or, cette situation ne représente qu’une petite proportion de cas auxquels les 
chirurgiens ou les hygiénistes sont confrontés en routine. Dans certains pays, nous n’avons pas 
réussi à inclure 10 participants initialement espérés. Le faible taux de participation dans 
certains pays a pu influer sur la puissance des résultats. Enfin, les participants ont été 
contactés par des référents nationaux. La sélection de spécialistes travaillant dans des 
structures universitaires de haut niveau a potentiellement participé à une surestimation de 
l’accord. 
Quelles sont les perspectives d’amélioration de la surveillance et des indicateurs ? 
Dans notre étude, le diagnostic d’ISO des hygiénistes et chirurgiens allemands 
apparaissait plus homogène que dans les autres pays étudiés. Nous avons émis l’hypothèse 
qu’une meilleure standardisation des méthodes de surveillance permettait d’homogénéiser 
le diagnostic. En Allemagne, le réseau KISS créé à la fin des années 90 a probablement 
conduit à améliorer l’accord entre praticiens concernant le diagnostic d’ISO. Ce réseau 
évalue régulièrement la précision du diagnostic d’ISO effectué par les référents des centres 
participants. Des réunions permettent de confronter l’avis des participants au réseau à ceux 
de référents nationaux. Plusieurs autre pays comme les Pays-Bas, la France et la Grande-
Bretagne ont des surveillances en réseau depuis plusieurs années, ce qui a probablement 
amélioré la précision du diagnostic par le partage des méthodes de surveillances. 
Nos travaux orientent vers plusieurs perspectives d’amélioration. La volonté de 
création d’un indicateur doit s’inscrire dans une logique de robustesse des données. Un acte 
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chirurgical dont le diagnostic d’ISO est peu soumis à l’aléa, comme la pose de prothèse en 
chirurgie orthopédique, et dont la définition de l’ISO est robuste (comme la reprise 
opératoire) permettrait de minimiser la versatilité des taux. Cette stratégie a été adoptée par 
la Grande-Bretagne dont un indicateur national est l’ISO après pose de prothèse de hanche 
ou de genou. En revanche, des facteurs de risque individuels comme l’âge ou les 
comorbidités ainsi que l’indication chirurgicale peuvent également influer sur les taux d’ISO. 
Une alternative à la sous-déclaration, parfois déjà présente dans certaines institutions, serait 
le recrutement ciblé des patients sur la base de leurs facteurs de risque d’ISO.  
Une seconde perspective possible serait de choisir un indicateur dans le cadre des 
réseaux de surveillance existant. Le réseau ISO-RAISIN est en place depuis près d’une dizaine 
d’année en France. Les méthodes sont maintenant largement connues et standardisées. 
Dans toutes les situations, l’absence de diffusion publique des taux est une condition sine qua 
none pour éviter le détournement des méthodes de surveillance et la diminution artificielle 
des taux d’ISO.  
Notre étude suggère que l’homogénéité du diagnostic d’ISO pourrait être améliorée 
par des méthodes simples. Tout d’abord, la nécessité d’une approche multidisciplinaire 
hygiénistes-chirurgiens. Ces rencontres régulières permettent de discuter des suspicions, 
débattre des cas litigieux et échanger sur les éventuels problèmes rencontrés au bloc 
opératoire. Par ailleurs, des rencontres régulières entre les hygiénistes et chirurgiens des 
réseaux sous la forme de réunions annuelles permettraient de revenir sur les principes de la 
surveillance et de s’accorder sur les critères du diagnostic d’ISO. Lors de ces réunions, des 
formations au diagnostic par confrontation du point de vue des participants à celui de 
référents nationaux concernant des cas cliniques seraient un bon moyen d’améliorer la 
précision du diagnostic. Les vignettes mises à disposition sur internet représentent un procédé 
d’évaluation rapide et facile d’utilisation.  Elles permettent une évaluation à distance et semi-
automatique de l’accord entre les participants ou entre les participants et un gold-standard 
(référents nationaux). Un bon accord et une bonne précision du diagnostic permettrait de 
valider des résultats de surveillance locales ou nationales. 
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Les résultats de cette étude indiquent la nécessité d’utiliser les taux d’ISO avec 
grande précaution, que ce soit pour le benchmarking ou comme indicateur à diffusion 
publique. Néanmoins, les taux d’ISO restent indispensables à la démarche de prévention, et 
doivent (malgré leurs limites) être utilisés pour la prévention des ISO. Le diagnostic d’ISO dans 
le cadre de la surveillance doit faire l’objet de travaux complémentaires. L’amélioration de 
sa précision doit passer par la confrontation systématique des points de vue des hygiénistes 
et de chirurgiens ainsi que des actions de formation régulières des praticiens impliqués dans 
la surveillance. Les vignettes mise à disposition sur internet peuvent constituer un outil facile et 
efficace d’éducation, d’évaluation et de standardisation des méthodes de diagnostic. 
 
3. APPROCHE COMPORTEMENTALE DE LA PREVENTION DES ISO, NOUVELLES TECHNOLOGIES POUR 
L’EVALUATION DE L’IMPACT DES COMPORTEMENTS SUR LE RISQUE INFECTIEUXAU BLOC OPERATOIRE  
 
L’homme émet naturellement une grande quantité de particules et de squames. 
Cette caractéristique en fait le principal pourvoyeur de contaminants aériens au bloc 
opératoire.  Les aspects comportementaux et la dynamique des personnels au bloc 
opératoire sont donc cruciaux pour la maîtrise des ISO d’origine exogène. La restriction du 
nombre de personnes et la discipline au bloc opératoire sont des facteurs clés de la 
prévention de la contamination environnementale. Lors de notre revue systématique de la 
littérature, le nombre de personnes présentes au bloc opératoire apparaissait extrêmement 
variable d’une intervention à l’autre allant de 3 personnes (probablement le strict minimum) 
à 20 personnes. La complexité de l’acte chirurgical est le principal facteur à l’origine de ces 
nombres élevés, mais ne justifient pas toujours la présence de certaines personnes. Du 
nombre de personnes au bloc opératoire découle : la contamination aérienne, le nombre 
d’ouverture des portes, le fond sonore, les distractions et interruptions de l’équipe 
chirurgicale. Malgré une forte hétérogénéité, la majorité des études s’intéressant à 
l’influence de ces déterminants sur le risque infectieux, concluaient à l’accroissement des 
taux d’ISO et des contaminations particulaires ou bactériennes. 
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L’une des principales voies d’amélioration des comportements, dans un système aussi 
complexe que celui du bloc opératoire, est l’anticipation. Les mouvements inutiles 
d’entrée/sortie du bloc opératoire sont principalement dus à un manque de préparation et 
d’organisation. Plusieurs éléments, peuvent aider à améliorer les comportements : le 
stockage de matériel fréquemment utilisé dans le bloc opératoire ; une communication 
claire et anticipée, une programmation des changements d’équipes entre deux 
interventions, la signalisation d’une opération en cours sur la porte, la formation des 
personnels et des audits réguliers des pratiques. Dans cette perspective, le leadership des 
chirurgiens et des cadres de bloc opératoire sont probablement la pierre angulaire de la 
discipline et de l’organisation en salle d’intervention. En cas de difficulté, des moyens plus 
coercitifs basés sur des compteurs d’ouvertures de portes voire des sanctions sont mis en 
place dans certains pays. La communication peut également être améliorée par des 
systèmes vidéo ou téléphonique pour éviter l’entrée au bloc opératoire.  
 
En phase per-opératoire, la maîtrise de la qualité de l’air au bloc opératoire a fait 
l’objet de recommandations spécifiques de la Société Française d’Hygiène Hospitalière (51). 
Parmi les mesures de prévention liées à l’environnement chirurgical, un item aborde les 
bonnes pratiques pour la qualité de l’air au bloc opératoire (circuit, organisation, …). Le 
principal point relatif aux comportements des équipes opératoires portait sur le lien entre le 
nombre de personnes présentes en salle d’opération et l’incidence d’ISO. Ces points 
faisiaent suite à des avis d’experts de différentes sociétés savantes (SFAR, SFM, SPILF et 
SOFCOT) recommandant d’ « optimiser les moyens de neutraliser les pnc présentes dans un 
bloc opératoire en imposant une discipline de fermeture des portes, de limitation du nombre 
de personnes présentes dans un bloc opératoire, de limitation des déplacements des 
personnels et de gestion des programmes opératoires permettant le respect des temps de 
nettoyage et de mise en repos de la salle d’intervention ». De la même manière d’autres 
pays ont émis de brèves recommandation : the National Institute for Health and Clinical 
Excellence (NICE) en Grande Bretagne recommandait “Staff wearing non-sterile theatre 
wear should keep their movements in and out of the operating area to a minimum.” (17), le 
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Centers for Disease Control and Prevention (CDC) aux Etats-unis recommendait “keep 
operating room doors closed, ….” with a ranking category IA, and to “Limit the number of 
personnel entering the operating room to necessary personnel” with a ranking category II (6).  
Ces recommandations se basent essentiellement sur l’intuition d’experts sans réel fondement 
scientifique.  
La littérature actuellement disponible concernant l’impact des comportements intra-
opératoires sur le risque infectieux est très hétérogène et présente de nombreuses limites 
méthodologiques. Outre le fait que la majeure partie des études étaient purement 
descriptives, le recueil de données se basait principalement sur l’observation directe des 
pratiques durant l’intervention. D’une part, l’observation directe ne permet pas une collecte 
objective et continue du nombre de personnes, de leurs mouvements et de leur proximité 
avec le site opératoire. D’autre part, malgré l’utilisation de méthodes pour diminuer les biais 
(comme l’absence volontaire d’information des équipes sur l’objectif de l’étude), les 
données sont fortement soumises à l’effet observateur ou effet « Hawthorne » biaisant 
mécaniquement les résultats. Seulement deux études ont essayé de s’affranchir de cet effet 
par la mise en place d’un compteur automatique d’ouvertures de porte. Bien que l’effet 
observateur ne puisse être totalement évacué, les données collectées présentent l’intérêt 
d’être exhaustives.  
 
Utilisation de nouvelles technologies : projet ARIBO 
 
Des systèmes automatiques de collecte de données ont déjà été utilisés pour la 
compréhension des déterminants du risque infectieux. Des capteurs radiofréquences sont 
maintenant utilisés pour améliorer l’observance de l’hygiène des mains ou la dynamique des 
personnels de soins. Des caméras vidéo ont également été utilisées pour améliorer l’hygiène 
des mains. Au bloc opératoire, peu de systèmes de ce genre ont été utilisés. Des études 
employant des caméras vidéo au bloc opératoire dans la poignée des scialytiques et 
« grand angle » associées à des enregistrements audio ont permis de démontrer une 
amélioration des pratiques liées à l’effet « Hawthorne ». Ces systèmes sont également utilisés 
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en pédagogie, que ce soit par l’opérateur a posteriori, ou dans le cadre de l’apprentissage 
des futurs chirurgiens (107).  
L’étude ARIBO a répondu à l’appel d’offre PREPS (Programme de recherche sur la 
performance du système des soins) 2011. Grâce à ce financement, nous avons développé 
avec Gaëlle Toupet (Ingénieur informaticienne engagée pour le projet) en collaboration 
avec Christine Azevedo et Roger Pissard-Gibolet (INRIA), un système automatique et continu 
de recueil des comportements et de la dynamique des personnels en salle d’intervention.  
Le bloc opératoire est un lieu singulier de l’hôpital. L’environnement très spécialisé 
employant des techniques sophistiquées génère de nombreux risques pour le patient dont 
celui de l’infection. Cet endroit est souvent sacralisé par les personnels de bloc. Ces 
caractéristiques rendent ce type de projet plus délicat à mettre en place au bloc opératoire 
que dans d’autres secteurs de l’hôpital. Nous devions donc intégrer les critères suivants au 
cahier des charges du projet : développer un système de recueil transportable, facile 
d’installation, amovible au bloc opératoire, le plus discret possible et préservant l’anonymat 
des personnes. Ce projet a rencontré de nombreuses contraintes techniques. Nous nous 
sommes, dans un premier temps, orienté vers des technologies de type « puce RFID ». Cette 
technique radiofréquence est facile d’utilisation mais ne permet pas d’enregistrer la 
dynamique globale des personnels en salle d’intervention. L’INRIA nous a par la suite proposé 
d’utiliser la technologie infra-rouge. Le système de caméras Bonita présente l’avantage 
d’enregistrer l’ensemble des mouvements de marqueurs (sphères réfléchissantes) dans le 
volume de la salle d’intervention préenregistré. Cette solution a finalement été adoptée pour 
l’étude ARIBO. Le bon fonctionnement de ce système requière une visualisation de chaque 
marqueur par 2 caméras distinctes nécessitant au moins 8 caméras. Nous avons utilisé des 
marqueurs semi-sphériques, moins visibles disposés sur de larges plaques scotchées sur la 
coiffe de chaque intervenant. Chaque caméra Bonita était fixée aux murs des blocs 
opératoires par des ventouses pour faciliter la pose et diminuer l’encombrement. Nous avons 
adapté des centrales inertielles autonomes et synchronisées au réseau de caméras afin de 
prendre en compte des ouvertures de portes et entrée/sortie des personnels. La phase de 
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développement et de tests a été menée de janvier à avril 2013 dans des blocs opératoires 
hors activité. 
Le système Bonita enregistre la réflexion de données infra-rouge par des marqueurs. 
La réflexion de l’infra-rouge par des matériels métalliques a généré de nombreuses 
interférences qu’il a fallu prendre en compte dans l’analyse. Par ailleurs, l’efficacité du 
système dépendait : du volume du bloc opératoire (visualisation difficile des marqueurs à 
distance), de l’orientation des caméras avec parfois des zones non couvertes par le réseau, 
de l’occultation du marqueur par la présence des scialytique et des bras articulés. Les flux 
unidirectionnels avec cellule de Charnley étaient également problématiques. La présence 
de jupes ne permettait pas de visualiser les marqueurs sous le flux. En conséquence, 
l’imperfection des données recueillies imposait une reconstruction du signal et une 
élimination des interférences. 
Le second type de contraintes est d’ordre sociologique. L’accord des personnels 
opératoires, non seulement d’être observés par 8 caméras lors d’interventions, mais en plus 
de porter une plaque en plastique sur la tête durant une demi-journée, était un préalable 
indispensable au projet. Nous avons donc organisé de nombreuses réunions de présentation 
du projet aux équipes chirurgicales, anesthésiques, paramédicales ce chaque centre avant 
de débuter le projet. La confidentialité des données a été un élément clé du projet. 
L’accueil par les équipes a finalement été excellent, avec un seul refus sur près de 700 
participants. 
Enfin, les contraintes organisationnelles portaient sur la nécessité d’installer le système 
hors activité. Les blocs opératoires étaient souvent rendus disponibles très tard dans la 
journée. La durée d’installation variait de 3 à 6 heures selon les blocs. Le réseau de caméra 
était installé chaque matin avec une phase de calibration d’une heure avant l’arrivée des 
personnels et désinstallé chaque soir afin d’éviter les vols. Le bon fonctionnement de l’étude 
a donc nécessité de grandes amplitudes horaires. 
Au total, dix centres ont participé à l’étude : cinq centres hospitaliers universitaires et 
cinq cliniques. Le nombre total de geste enregistré est de 63 dont 35 en orthopédie (17 PTH et 




Quels sont les perspectives du projet ARIBO ? 
 
Les données du projet ARIBO sont en cours de traitement. Un algorithme a été 
développé en collaboration avec l’INRIA pour une exploitation et une reconstruction 
automatique des données collectées. Cette phase va se prolonger jusqu’en août 2014. Les 
analyses statistiques seront effectuées au sein de l’équipe IAME UMR 1137 en collaboration 
avec l’équipe du Pr JF Timsit. 
Nous avons pour ambition de tenir le planning de publication suivant : 
1- Aspects techniques du projet : 
Comme nous l’avons évoqué précédemment, le système mis en place au bloc opératoire a 
nécessité une phase de développement technique de 6 mois ainsi que la création 
d’algorithmes de traitement des données. Ces travaux seront valorisés par la rédaction d’un 
article technique. Cet article est en cours de rédaction par le Dr Azevedo à l’INRIA et sera 
soumis en septembre prochain à la revue « Transactions on Biomedical Engineering » 
2- Corrélation entre les comptages particulaires, l’aérobiocollection et la colonisation de 
la plaie : 
Les données sur les marqueurs du risque infectieux permettront d’aborder deux points en 
suspens. Comme nous l’avons précédemment évoqué (§ 2.4), la relation entre le comptage 
particulaire, l’aérobiocontamination et la contamination microbiologique de la plaie fait 
l’objet de données discordantes. L’analyse du large jeu de données collecté lors de l’étude 
ARIBO nous permettra de rechercher des corrélations entre ces différents marqueurs du 
risque infectieux, en ajustant sur le traitement d’air et les caractéristiques opératoires. Dans un 
second temps, nous évaluerons l’intérêt du flux laminaire en comparaison du flux classique, 
en présence humaine dans deux spécialités chirurgicales. Ce sujet fait également l’objet 
d’une large controverse. Les données sont disponibles et en cours d’analyse statistique. Nous 
espérons obtenir des résultats pour ces deux études en juillet 2014 avec une rédaction de 
l’article en août/septembre puis une soumission envisagée d’un premier article en octobre 
prochain au Journal of Hospital Infection. 
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3- Description des mouvements des personnels au bloc opératoire : 
Cette phase nécessite la validation de l’algorithme de reconstruction des données que nous 
espérons pour septembre 2014. Lors de cette phase, nous décrirons : le nombre de personnes 
en salle d’opération toutes les 10 secondes, temps cumulé par personne,  les 
remplacements, fermeture des portes (entrée/sortie, ouvertures, temps cumulés selon le type 
de porte), les mouvements (distance parcourue par personne, distance à la table, nombre 
de mouvements par minute), le respect des règles jusqu’au pansement. Nous analyserons 
ces données en prenant en considération les résultats des items considérés comme influant 
sur le risque infectieux, par un collège d’experts. Un article sera rédigé pour une soumission 
dans une revue généraliste ou chirurgicale durant l’hiver 2014/2015. 
4- Influence des comportements sur les marqueurs du risque infectieux : 
Nous utiliserons des méthodes de séries chronologiques pour évaluer l’impact de différents 
comportements sur l’évolution du comptage particulaire au cours du temps. L’analyse des 
données est prévue pour l’automne 2014 avec une soumission d’article début 2015. 
5- Déterminants des comportements au bloc opératoire : 
Pour cette partie, nous souhaitons analyser les données des questionnaires de climat de 
sécurité et de perception du risque infectieux au bloc opératoire. Nous analyserons ces 
données grâce à un modèle hiérarchique dans l’objectif de déterminer les facteurs influant 


































Trois approches originales nous ont permis dans des domaines différents de la 
prévention de l’ISO. L’approche clinique par l’antibioprophylaxie in situ en chirurgie 
cardiaque n’a pas montré d’efficacité lors de notre étude. Ce concept reste séduisant avec 
de potentielles perspectives. Les données discordantes de la littérature plaident pour la 
réalisation de travaux complémentaires. L’approche épidémiologique par l’utilisation de 
vignette s’est avérée intéressante dans l’évaluation des pratiques de diagnostic d’ISO. Notre 
étude a permis de démontrer qu’il existait une grande variabilité du diagnostic d’ISO en 
Europe. Cette étude européenne de large ampleur n’aurait pas pu être menée en 
l’absence de cet outil. Son utilisation dans un cadre pédagogique permettrait d’améliorer la 
précision du diagnostic d’ISO et par la même occasion les données de surveillance. Enfin, les 
comportements au bloc opératoire ont un impact sur le risque d’ISO. Lors de la revue 
systématique de la littérature, nos résultats concluaient à l’existence d’une large place pour 
l’amélioration de l’organisation au bloc opératoire. Nous avons développé un système de 
capture de mouvements au bloc opératoire. Les données collectées de manière 
multicentriques permettront de décrire les comportements des personnels durant des 
interventions chirurgicales ainsi que leurs déterminants. Cette étude s’attachera également à 
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Annexe 1 : Grille soumise à 20 experts du risque infectieux au bloc opératoire par 
l’intermédiaire d’une méthode Delphi pour déterminer les comportements ayant le plus fort 
impact sur le risque d’ISO. 
 
Comportements au bloc opératoire
Avant le geste (avant incision)
1 Installation à l'avance sur la table d'instrumentation du matériel nécessaire à la chirurgie
2 Utilisation de la check list
3 Le management et la distribution des taches
4 Expérience des acteurs au bloc opératoire
5 La connaissance et l’application des procédures
6 Le nombre d'interventions programmées par jour dans la salle
7 La pré-anesthésie dans un local dédié 
8 Le partage du/des médecins anesthésiste(s) entres plusieurs interventions
9 Le partage du/des IBODE/AS entres plusieurs interventions
10 Préparation de l’opéré (dépilation et désinfection cutanée)
11 La mise en place des champs stériles
12 Désinfection chirurgicale des mains de l'équipe opératoire
13 Qualité du traitement d'air (flux turbulent ou laminaire, débits d'air, surpression/pièces adjacentes)
14 La proximité de l'arsenal stérile et autres locaux de stockage des matériels et équipements
Pendant le geste (de l'incision à la fin de la suture)
15 Nombre de personnes en salle d'opération
16 Le leadership du chirurgien 
17 Le nombre d'années d'expérience du chirurgien
18 La dextérité du chirurgien
19 Le nombre d'interventions de ce type déjà réalisées par le chirurgien
20 Le leadership de l’IBODE
21 Le nombre d'années d'expérience de l'IBODE
22 Le leadership de l’anesthésiste
23 La réalisation du geste opératoire du début à la fin par le chirurgien senior 
24 La réalisation du geste opératoire par un junior avec présence d'un chirurgien senior du début à la fin
25 Fermeture continue des portes de la salle d’opération
26 La limitation des déplacements des personnels dans la salle d’opération
27 La limitation des entrées/sorties de la salle d'opération
28 Port permanent de tenues spécifiques de bloc opératoire par tous les acteurs (coiffe/cagoule/calot/masque)
29 Port permanent de tenues spécifiques stérile pour l'équipe opératoire
30 Port d'une cagoule couvrant la totalité des cheveux
31 Port du masque recouvrant le nez et la bouche
32 La complexité du matériel opératoire utilisé
33 Le changement du masque toutes les 3 heures
34 Le changement de gant entre chaque temps opératoire
35 Maintien d’une distance de 50 cm à la table pour les personnes habillées en non stérile
36 Changement de position du patient en cours d’intervention
37 Le renouvellement systématique de matériel/tenue en cas de faute d’asepsie
38 La bonne communication entre les personnes présentes durant le temps opératoire  
39 Niveau de bruit dans la salle d’intervention
40 L’ambiance de travail lors d’interventions chirurgicales 
41 Le calme et le silence (hors musique d'ambiance) de l’équipe chirurgicale
42 Le calme et le silence  (hors musique d'ambiance) de l’équipe anesthésique
43 L’équipe chirurgicale et anesthésique fonctionne harmonieusement
44 Le respect des règles de tenue jusqu'au temps du pansement
45 Le respect des règles de circulation jusqu'au temps du pansement 
46 Une durée d'intervention courte pour le geste réalisé
Après le geste (après fin de suture)




Annexe 2 : Grille soumise à 20 experts du risque infectieux au bloc opératoire par 
l’intermédiaire d’une méthode Delphi pour déterminer variables intéressantes à collecter 
dans le cadre de l’étude ARIBO. 
 
1 Nombre de personnes en salle d'opération
2 La réalisation du geste opératoire du début à la fin par le chirurgien senior 
3 Fermeture continue des portes de la salle d’opération
4 La limitation des déplacements des personnels dans la salle d’opération
5 La limitation des entrées/sorties de la salle d'opération
6 Maintien d’une distance de 50 cm à la table pour les personnes habillées en non stérile
7 Le niveau de bruit dans la salle d’opération
8 Une durée d'intervention courte pour le geste réalisé
9 Le respect des règles de circulation jusqu'au temps du pansement 
10 Le nombre d'interventions programmées par jour dans la salle 
11 Le partage du/des médecins anesthésiste(s) entre plusieurs interventions
12 Le partage du/des IBODE/AS entre plusieurs interventions 
13 Changement de position du patient en cours d’intervention
14 Le respect du temps nécessaire pour l'entretien de la salle entre deux interventions
Pour cette seconde partie, vous allez coter les items vous paraissant intéressant à recueillir à l'aide d'un enregistrement 
vidéo en continu dans le cadre de l'évaluation de leur impact sur le risque infectieux au bloc opératoire
Plus spécifiquement,  quels items vous semblent associés au risque infectieux parmi les suivants ?                                         
(de 1, pas du tout important, à 9, indispensable) ?
 
